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VOTO N2 65/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

Processos n® 25351.926874/2022-53; 25351.901513/2023-85
Expediente n® 0294063/23-4

Avalia pedido de retificacio do Voto n°
21/2023/SEI/DIRE4/ANVISA, que embasou decisao da
Diretoria Colegiada da Anvisa, exarada por meio
do Circuito Deliberatvo — CD 137/2023, de
08/02/2023, que aprovou os pedidos para esgotamento
de estoque de laringoscépios, dispositivos médicos da
classe I, em razdo do cancelamento de
suas notificacdes, a pedido da detentora.

Requerente: JG Moriya Representacdo Importadora
Exportadora Comercial Ltda., CNPJ 67.882.621/0001-
17.

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

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio e Analise

Trata-se de avaliacdo do pedido apresentado pela empresa JG Moriya
Representagdo Importadora Exportadora Comercial Ltda., CNPJ 67.882.621/0001-17 (SEI
n® 2264981), para retificagcdo do Voto n® 21/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n® 2244201) e, por
conseguinte, do extrato de deliberagdo da Diretoria Colegiada da Anvisa relativo ao Circuito
Deliberativo — CD 137/2023, de 8/2/2023 (SEI n? 2255842), a fim de que conste da decisao,
de forma inequivoca, o numero de registro n?2 10349590061, o qual foi contemplado na
avaliagéo.

Adicionalmente, a empresa solicita que o registro de n? 10349590063 seja
identificado como Laringoscopio de Fibra Otica (e ndo Laringoscépio Convencional
Reutilizavel).

Para fins de  contextualizacéo, recordo que o Voto n®
21/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n® 2244201) contemplou a andlise de 2 (dois) pedidos para
esgotamento de estoque apresentados pela empresa JG Moriya Representacado Importadora
Exportadora Comercial Ltda. por meio dos expedientes SEI 2070861 e 2216567. A decisdo de
abarcar as solicitagdes em relatoria Unica decorreu da semelhanca dos produtos e de sua
situacdo, no que dizia respeito a regularidade sanitaria dos produtos:

| - o processo SEI n® 25351.926874/2022-53 tratava do esgotamento de
estoque de Laringoscopio de Fibra Optica, registro n® 10349590063, classe |
(SEIn?2070861);

Il - 0 processo SEl n®25351.901513/2023-85 também se
referia ao esgotamento de estoque de unidades do produto Laringoscopico de



Fibra Optica, registro n® 10349590063, classe |, diversos modelos,
e, adicionalmente, ao produto Laringoscépio Convencional Reutilizavel,
diversos modelos, identificados sob o registro n° 10349590061 (SEI n°
2216567).

Os produtos em questdo séo fabricados pela empresa M. A. Arain & Brothers
PVT LTD, Paquistdo, e ndo vinham sendo importados pela requerente desde 2019, nao
havendo interesse comercial pela manutencao de seu certificado de qualidade.

Ocorre que, o Voto elaborado pela Quarta Diretoria da Anvisa (DIRE4)
contemplava em sua ementa apenas o0 registro n® 10349590063, descrevendo-o
como Laringoscépio Convencional Reutilizavel (SEI n® 2244201). Por esse motivo, o extrato
com a deliberagdo da DICOL também replicou 0 mesmo equivoco (SEl n® 2255842).

Ao identificar tais inconsisténcias, a JG Moriya apresentou pedido para
retificacdo da descricdo da decisdo, a fim de que conste, de forma clara, o numero de
registro n? 10349590061, relativo ao Laringoscopio Convencional Reutilizavel e que o
numero de registro n?2 10349590063 seja relacionado ao produto Laringoscopio de Fibra
Otica.

A fim de atender ao pleito de forma indubitavel, a DIRE4 instou novamente as
areas técnicas acerca do dispositivo médico identificado sob registro n® 10349590061 (SEI
n®2282819). Em resposta, a GGTPS encaminhou as seguintes consideracdes (SEI
n® 2288932):

(...)

3. O registro atualmente encontra-se cancelado desde 26/09/2022, em virtude do pedido
de cancelamento da empresa, expediente n® 4712613/22-2, uma vez que a empresa
informa que ndo pretende mais continuar com a manutengéo do certificado uma vez que
nao realiza mais a importagdo do produto desde 2018.

4. Lembramos que, o encerramento da manutengdo do Certificado de Conformidade é
previsto conforme estabelecido pela Portaria Inmetro n?384/2020. Considerando que o
Certificado €& encerrado pelo Organismo Certificado de Produtos - OCP, o
registro/notificagéo do produto na Anvisa deve ser cancelado, conforme rege a Resolugao
Anvisa - RDC n® 549/2021, em seu artigo 7°.

(...)

Sendo assim, caso nao existam relatos de problemas do produto no mercado (a
verificar com a GETEC), e considerando que o produto tenha sido produzido e
importado no periodo de vigéncia do Certificado de conformidade INMETRO, esta
Geréncia se manifesta pela ndao objecao quanto ao pedido de esgotamento de estoque do
fabricante. (grifo nosso)

A Geréncia de Tecnovigilancia (Getec/GGMON), por sua vez, informou que (SEI
n® 2308746):

(...)

2- Em atendimento ao solicitado informamos que ha apenas trés notificacées enviadas ao
Notivisa, no ano de 2012, que remetem a mesma queixa técnica de suspeita de desvio de
qualidade do produto - modelo Mclintosh ( produto ndo desempenha a fungao requerida -
falha ao acender a luz do laringoscopio) provenientes do mesmo servico de salde
notificante. Tais notificagbes foram concluidas pela empresa com correlagdo descartada,
sendo identificado como causa-raiz 0 mau uso do produto por parte do usuario e nao
seguimento das recomendagdes expressas nas Instru¢des de Uso.

3- Dessa forma, a despeito da ocorréncia de subnotificagcdo dos sistemas de vigilancia,
entre eles, o Sistema de Vigilancia Pés-Mercado/Pés-Comercializagdo - VIGIPOS, a
Geréncia de Tecnovigilancia - GETEC/GGMON/DIRE5/Anvisa informa que, diante dos
dados presentes no Notivisa - Médulo Tecnovigilancia, ndo identificamos a existéncia de
risco sanitario decorrente do uso do referido produto.



Ja a Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos para a
Saude (Cprod/Gipro/GGFIS) ressaltou que as informagdes constantes na Nota Técnica n®
8/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SElI n®2264285), considerada na
avaliacao inicial do relator, ja contemplava o produto Laringoscépio Convencional
Reutilizavel (registro de n? 10349590061), conforme evidenciado pela descricao dos produtos
e modelos avaliados. Assim, a area ratificou sua conclusao referente a auséncia
de incremento de risco em decorréncia da aprovacao do pleito sob avaliacao.

Finalmente, em observancia a clareza na instru¢cdo processual, informo que o
pedido de retificagdo ora em analise havia sido inserido em Circuito Deliberativo (CD) n® 192,
de 1°/03/2023, tendo sido retirado de pauta por falta de quérum qualificado no prazo de
votagéo (SEI n® 2282572).

2. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL a retificacdo do
Voto n? 21/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n®2244201) e, em consequéncia, do extrato de
deliberacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa relativo ao Circuito Deliberativo — CD
137/2023, de 8/2/2023 (SEI n®2255842), solicitada pela empresa J.G. Moriya, CNPJ
67.882.621/0001-17 (SEI n® 2264981).

Desse modo, voto pelas seguintes alteracdes:
a) na ementa do VOTO N° 21/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n® 2244201):
Onde se lé:

Avalia pedido de esgotamento de estoque do produto Laringoscépio
Convencional Reutilizavel, registro n® 10349590063, classe |, em razéo
do cancelamento da notificacdo do produto a pedido da detentora.

Leia-se:

Avalia pedido de esgotamento de estoque dos produtos classe
| Laringoscopio de Fibra Opticae Laringoscépio Convencional
Reutilizavel, registros n® 10349590063 e n°10349590061,
respectivamente, em razdo do cancelamento das notificagbes dos
produtos a pedido da detentora.

b) Na conclusédo do VOTO N¢© 21/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n® 2244201):
Onde se lé:

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL a
concessao da excepcionalidade solicitada pela empresa J.G. Moriya,
CNPJ 67.882.621/0001-17, para esgotamento de
estoque relacionado nas Cartas SEI n® 2070861 e 2216567, produzidos
anteriormente a edicdo da Resolucdo - RE que cancelou o registro dos
equipamentos, pelo prazo de 5 (cinco) anos, contados a partir do envio
da decisao da Diretoria Colegiada da Anvisa a interessada.

Leia-se:

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL &
concessao da excepcionalidade solicitada pela empresa J.G. Moriya,
CNPJ 67.882.621/0001-17, para esgotamento de
estoque relacionado nas Cartas SEI n® 2070861 e 2216567, referentes




aos produtos classe | Laringoscopio de Fibra Optica e
Laringoscopio Convencional Reutilizavel, registros n? 10349590063
e n? 10349590061, respectivamente, produzidos anteriormente a
edicao da Resolucao - RE que cancelou os registros dos equipamentos,
pelo prazo de 5 (cinco) anos, contados a partir do envio da decisdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa a interessada.

Diante do exposto, ressalto por fim que, caso a Diretoria Colegiada aprove a
presente retificacdo proposta, deverdao ser promovidos os devidos ajustes ao extrato de
deliberacédo da DICOL, conforme redagao sugerida abaixo:

Ementa: Trata-se de avaliacdo do pedido apresentado pela empresa JG
Moriya Representacdo Importadora Exportadora Comercial Ltda., CNPJ
67.882.621/0001-17, para esgotamento de estoque das unidades
remanescentes dos produtos Laringoscépio de Fibra Optica, registro
n® 10349590063 e Laringoscopio Convencional Reutilizavel, registro
n? 10349590061, ambos classe |, fabricados pela empresa M. A. Arain
& Brothers PVT LTD - Paquistao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, AUTORIZAR o
esgotamento de estoque das unidades remanescentes dos
produtos Laringoscopio de Fibra Optica, registro n? 10349590063, e
Laringoscoépio Convencional Reutilizavel, registro
n2 10349590061, ambos classe |, solicitado pela empresa JG Moriya
Representagdo Importadora Exportadora Comercial Ltda. (CNPJ
67.882.621/0001-17), nos termos do voto do relator — Voto n®
21/2023/SEI/DIRE4/Anvisa (SEI 2244201), com as retificacdes dispostas
no Voto n2 65/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI 2303504).

E o0 voto que submeto & deliberagdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio
do Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Anexo: Solicitagdo para retificac&o de voto e decisdo (SEI 2264981)

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
14/04/2023, as 17:12, conforme horério 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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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351552257200859/?numeroRegistro=10349590063
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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Referéncia: Processo n225351.901513/2023-85 SEIn?2303504
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