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1. Relatorio

Trata-se de solicitagdo do Departamento de Logistica do Ministério da Saude
(DLOG/MS), formalizado pelo Oficio N® 76/2022/DLOG/SE/MS [1787242], que trata da
aquisicao de 600 (seiscentas) unidades de trajes anti-choque nao-pneumaticos (TAN), via
Organizacdo Mundial da Saude (OPAS), para implementacdo da Estratégia Zero Morte
Materna por Hemorragia para atendimento ao Programa Saude da Mulher, da Secretaria de
Atencao Primaria a Saude (SAPS).

Conforme apresentado na Nota Técnica n® 61/2021-
COSMU/CGCIVI/DAPES/SAPS/MS [1787243], trata-se de um dispositivo de compressao de
primeiros socorros leve (1,5 kg), lavavel e reutilizavel, feito de Neoprene, preso com velcro
sobre uma bola de compressao de espuma, que aplica uma contrapressao circunferencial
suficiente para diminuir a perda de sangue e reverter o choque, aumentando a pressao arterial
para o coracdo, cérebro e pulmobes, revertendo o choque hipovolémico resultante de
hemorragia obstétrica.

Informou o DLOG/MS que o fabricante, Blue Fuzion Group LTD (Hong Kong) ndo
possui registro sanitario do produto junto a Anvisa, motivo pelo qual solicitam autorizagdo
para importacdo em carater excepcional, nos termos da RDC n® 203/2017.

Posteriormente, o Departamento encaminhou o Oficio n® 113/2022/DLOG/SE/MS
[1811707], retificando as informacdes referentes ao fabricante do produto, encaminhando os
comprovantes de registro em nome do fabricante Huizhou Shield Sposting Goods Limited.

Em uma terceira complementagcdo de informagdes, o Ministério da Saude
apresenta a Nota Técnica n® 79/2022-CGPAM/DSMI/SAPS/MS [2251118], a qual informa que,
no Brasil, o0 TAN esta em uso em oito estados (RS, TO, BA, MA, MG, PI, PA e CE) desde
2016. Estes estados foram priorizados a época para implementacdo da Estratégia OMMxH e
recebimento da primeira carga de TAN, adquirida pelo Ministério da Saude via OPAS com
concessao de excepcionalidade para importacdo concedida pela ANVISA em 2016.



2. Analise

Em uma primeira analise, a Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em
Saude (GEMAT), informou que o produto objeto do pleito é considerado produto para saude,
enquadrado na classe de risco |. Nao foi identificado no banco de dados da Anvisa a
regularizacdo do produto TAN, de modo que a area técnica nao dispde de informagdes sobre
sua segurancga e eficacia.

Com relacdo a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo, informa a
Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos para Saude (CPROD), que,
conforme Resolugcdo RDC n® 497, de 20 de maio de 2021, art. 18, §2°:

"§2° Nao sdo passiveis de Certificagdo os produtos para saude enquadrados nas classes
| e Il de risco".

Portanto, para o produto objeto do pedido, ndo ha emissao de certificado de
boas praticas de fabricacdo (CBPF). Entretanto, os fabricantes devem seguir as Boas Praticas
de Fabricacdo determinadas pela Resolucdo RDC n® 16, de 28 de marco de 2013, conforme
Resolucdo - RDC n® 15, de 28 de marco de 2014, art. 5°:

Art. 5° O disposto nesta Resolugado nao isenta as empresas fabricantes e os importadores
da obrigacdo de assegurar que os produtos para salde por ela comercializados,
independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos com
observancia das normas de Boas Priticas de Fabricacdo aplicaveis editadas pela
ANVISA.

De posse das informagcdes do fabricante, descritas no Oficio N®©
76/2022/DLOG/SE/MS, foram consultados os bancos de dados de certificados de boas
praticas de fabricacdo de produtos para saude e nenhum certificado foi localizado para o
fabricante BLUE FUZION GROUP LTD, localizado no UNIT 1610 16/FL Kowloon Plaza 485
Castle Peak Road Lai Chi Kok Kowloon, em Hong Kong. Também néo foram identificados
dossiés de investigacao, nem tampouco qualquer medida restritiva em nome dele.

Conforme disposto no art. 3° da RDC 203/2017, poderdo ser autorizados para
importacdo, em carater de excepcionalidade, os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo
farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes situagdes:

Art. 3° Poderdo ser autorizados para importagdo, em carater de excepcionalidade, os

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em,
pelo menos, uma das seguintes situagoes:

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

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

[l — imunobiolégicos integrantes do Programa Nacional de Imunizacdo, adquiridos por
meio do Fundo Rotatério para AquisicGes de Imunobiolégicos da Organizacdo Pan-
americana da Saude (Opas)/Organizacao Mundial de Saude (OMS); ou

IV - doagdes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de
cooperagao estrangeira.

Nesse sentido, o Art. 4° do regulamento determina que os produtos a serem
importados em carater de excepcionalidade sejam pré-qualificados pela Organizacdo Mundial
de Saude (OMS) ou que seja comprovado o registro valido em pais cuja autoridade
regulatéria competente seja membro do Conselho Internacional para Harmonizagdo de
Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de
certificagéo de boas praticas de fabricacao, ou documento equivalente, do pais.



Art. 42 Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-
qualificados pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS).

§ 1° Quando o tipo de produto ndo for objeto de programas de pré-qualificagdo da OMS,
podera ser autorizada a importacdo mediante a comprovacdo de registro valido em pais
cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use - ICH) e de certificagdo de boas préticas de fabricagdo, ou documento
equivalente, do pais.

§ 2° Nas situagbes de emergéncia de salde publica de importancia nacional ou
internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos nos caput e § 12 deste artigo, podera ser autorizada a importacdo mediante,
pelo menos, a comprovacdo de registro vdlido no pais de origem ou onde é
comercializado.

A presente importagdo se enquadra em um dos critérios do art. 32 da RDC n®
203, de 2017, todavia o produto a ser importado nao atende aos requisitos do art. 4° de
referida normativa. Apds reiteradas solicitagdes ao MS para cumprimento dos termos do artigo
42 ou justificativa para a impossibilidade de atendimento a tais requisitos, informou o érgao
que "entende-se que, por ndo se tratar se insumo farmacéutico, ndo se aplica o disposto no
§1° do Artigo 4° da RDC 203/2017 quanto ao registro no International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH ou
certificacdo de boas praticas de fabricacdo (CBPF) ou similar."

Adicionalmente, apresentou declaracdo da OPAS a respeito da impossibilidade
de envio do comprovante de pré-qualificacao pela OMS ou comprovante de registro valido em
pais membro do ICH+CBPF, justificando que, na impossibilidade da apresentacdo desses
documentos, ainda assim entende como viavel, segura € muito necessaria a utilizacdo dos
Trajes Antichoque Nao Pneumaticos [2251118].

Foram encaminhados dois Certificados:

ISO 13485:2016 [1803718] - modelo internacionalmente aceito que uma
empresa de dispositivos médicos pode implementar para ajuda-la a demonstrar sua
conformidade com as leis e as regulamentacdes da industria médica. A ISO 13485 é a norma
de Sistema de Gestao da Qualidade aceita como base para a Marcacdo CE sob as diretivas
europeias.

ISO 9001:2015 [1803719] - norma adotada por empresas do mundo inteiro para
certificar o Sistema de Gestéao de Qualidade (SGQ).

A RDC 203/2017 também define, no artigo 5%, os procedimentos necessarios
para a importacao em carater excepcional pelo Ministério da Saude e entidades vinculadas, a
saber:

Art. 52 Cabera ao Ministério da Saude e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisicao dos produtos de que trata esta Resolugdo, por meio
de requerimento eletrbnico e de apresentacdo da documentagdo pertinente, a expressa
autorizagdo da importacdo, em carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacao;

Il — atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos produtos a serem importados, bem
como de alternativas terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade,
devidamente regularizadas no mercado nacional;

[1l — verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condigdes gerais
e manutengdo da qualidade dos produtos importados, do transporte ao recebimento e
armazenamento;

IV - prestar orientacdes aos servicos de salde e pacientes sobre uso e cuidados de



conservacao dos produtos importados, bem como sobre como notificar queixas técnicas
e eventos adversos a eles relacionados;

V — criar mecanismos para a realizagao do monitoramento pés-distribuicdo e pds-uso dos
produtos importados pelos servicos de salde e para que os casos de gueixas técnicas e
eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa, por meio dos sistemas de
informagao adotados; e

VI — responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos importados, em carater de
excepcionalidade, quando determinado pela Anvisa.

Salienta-se que a qualquer tempo, a autorizagdo de importacdo, em carater de
excepcionalidade, podera ser modificada, suspensa ou revogada, por razdes técnicas e
cientificas ou com base nas informac6es provenientes do controle e do monitoramento dos
produtos, conforme estabelecido no artigo 7° da Resolu¢gdo RDC n® 203, de 2017.

Importante mencionar ainda, que a autorizacdo de importacdo em carater
excepcional de produto sujeito a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa nao implica dizer
que o importador esta isento de cumprir os demais requisitos estabelecidos pela Resolugao
RDC n? 81, de 2008, para fins de liberacao sanitaria da importacao.

3. Voto

Considerando que o produto objeto do pleito faz parte da implementacdo da
Estratégia Zero Morte Materna por Hemorragia para atendimento ao Programa Saude da
Mulher, sendo que houve recebimento da primeira carga de TAN, adquirida pelo Ministério da
Saude via OPAS com concessdo de excepcionalidade para importacdo concedida pela
ANVISA em 2016 e que estd em uso em 8 (oito) estados brasileiros; que trata-se de produto
classe de risco |, para qual ndo se exige a obtencdo de certificado de boas praticas de
fabricacao; que nao foi identificada a regularizagao do produto no banco de dados da Anvisa;
que foi encaminhada manifestacdo do Ministério da Saude sobre a impossibilidade de
cumprimento dos requisitos do artigo 42 da RDC 203/2017; o interesse publico; a misséo da
Anvisa, bem como o impacto potencial que o nao fornecimento do produto poderia acarretar
ao Programa Salde da Mulher e aos usuarios, manifesto-me FAVORAVEL a
excepcionalidade em comento.

Ressalta-se que o Ministério da Saude:

» O Ministério da Saude fica responsavel por avaliar o beneficio/risco da
utilizagdo do produto no Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas. Deve, ainda, atender a todos os requisitos
regulatérios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizacdo e utilizacdo do produto no
Brasil. Cabera também ao MS assegurar que orientacdes de uso, conservagao, manuseio e
dispensacado sejam providas aos pacientes e profissionais/servicos de saude, em lingua
portuguesa, conforme legislacéo sanitaria vigente.

» Odeferimento docarater excepcional para a importacdo nao isentao
importador de preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolugcdao- RDC n°
81/2008 para a liberagao dos produtos importados.

» A importacdo do quantitativo total autorizado |

podera ser efetivada em remessa Unica ou fracionada.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa.




Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Oficie-se o MS da decisao final.
Comunique-se a GGMED e a GGPAF, para os fins recorrentes.

Sel’ o
assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 12/04/2023, as 11:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do
art. 4° 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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