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VOTO N2 123/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.914848/2023-63
Expediente n® 0579893/23-5

Analisa solicitacdo de esgotamento de
estoque de equipamentos, categorizados
como dispositivos médicos da classe de risco
lll, em razdo do cancelamento do registro do
produto, a pedido da empresa detentora.

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

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacéo e Inspecdo Sanitaria - GGFIS

Relator: R6mison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de avaliagdo do pedido da empresa Stryker do Brasil Ltda., CNPJ
ne 02.966.317/0001-02, apresentado por meio dos documentos SEI
n® 2376093 e n® 2407796 para esgotamento de estoque do equipamento "Sistema Cirargico
Ultrasdnico Sonopet", classe de risco lll. O produto foi registrado junto a Anvisa com o n°
80005430352 e cancelado a pedido da empresa.

A interessada relata que o equipamento em questido foi considerado obsoleto
pela fabricante, Stryker Medtech KK - Japéo, em virtude da introdugédo de um novo modelo
com tecnologia superior, a ser fabricado por outra unidade fabril, 0 qual estd em fase de
certificacdo no Brasil, pelo Inmetro e Anatel, para posterior submissdo de solicitagdo de
registro sanitario, com previsao para ocorrer em janeiro de 2024.

De acordo com a requerente, em virtude da obsolescéncia do equipamento
modelo 450852000, ndo foi possivel promover a renovacao da Certificacao Inmetro, uma vez
que um dos requisitos € a demonstracao da linha de manufatura do mesmo ou similar, em
operacao durante a auditoria in loco. Diante deste cenario, foi realizada a auditoria apenas
para documentar o encerramento da certificacdo, ocasido em que foram listados todos os
equipamentos disponiveis e passiveis de serem comercializados, considerando que as
unidades foram produzidas durante a vigéncia do registro, do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF) e da Certificagao Inmetro.

A empresa informa que o CBPF relacionado ao fabricante possuia vigéncia até
12 de abril de 2023 e que, em virtude da obsolescéncia do equipamento, nao foi renovado.

Diante das questdes apresentadas, a Stryker do Brasil protocolou o
cancelamento do registro do equipamento em referéncia.

Ocorre que a empresa possui processos licitatorios em andamento, conforme
relacdo a seguir, sendo que os destacados em azul se referem aos pedidos ja formalizados
pelas instituicdes e que apenas aguardam a entrega dos produtos:



Data Modalidade Processa Cliente Cédige Quantidade

Instituta de Medicing Integral Profesor Fernands Figueira -
Pregdo Eletrdnico LAlP

13/01,/2022

10/06,/2022 184000/2022 | Sants Cosa de Misericdrdia de Panta Gressa 5450852000 —

5450852000 2

28/02/2023 | Cotegso Prévia | 001,/2023 Associngin Hospitalor Yila Move 5450852000 1

A interessada ressalta que a entrega dos equipamentos néao
ocorreu anteriormente pois aguardava a chegada de importagdo de acessorios
complementares, que foram licitados no mesmo processo, ndo sendo possivel a entrega
parcial dos produtos.

A listagem dos equipamentos em estoque destinados aos processos licitatorios
encontra-se relacionada no Apéndice A — Lista de Cédigos x Lote/Série (SEI n? 2376093) e na
tabela a seguir, encaminhada pela empresa apéds solicitacdo de complemento das
informacoes inicialmente disponibilizadas (SEI n® 2400653 e 2407796):

SKU Nimero de série Fabricacio Internalizacio
5450-852-000 2120900344 28/07/2021 20/01/2022
5450-852-000 2127200614 29/09/2021 03/03/2022
5450-852-000 2127200624 29/09/2021 03/03/2022
5450-852-000 2127200634 29/09/2021 03/03/2022
5450-852-000 2127200644 29/09/2021 03/03/2022
5450-852-000 2127200654 29/09/2021 03/03/2022
5450-852-000 2127200664 29/09/2021 03/03/2022

Complementarmente as informagbes relatadas, a empresa recorda que a
Consulta Publica - CP n? 869/2020 discorre sobre possibilidades de esgotamento de estoque,
porém em virtude da regulamentagao decorrente da consulta nao ter sido publicada, vem
solicitar a concessdo de comercializacdo para o modelo 450852000, conforme lista de
cédigos e n® de lote/série descritos no Apéndice A, com prazo estimado de 06 a 08 meses, a
fim de atender aos processos licitatérios apresentados.

E o relatdrio.

2. Analise

A CPROD/GGFIS se manifestou sobre o pedido por meio da Nota Técnica n®
93/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n® 2408954).

Inicialmente, a area recordou as orientagées da Geréncia Geral de Tecnologia
de Produtos para Saude (GGTPS), unidade organizacional da Anvisa responsavel pela
regularizacdo de dispositivos médicos, a respeito dos requisitos a serem observados para
analise de pedidos de autorizacao de esgotamento de estoque de equipamentos:

"para ndo haver dbice a liberagdo de comercializagdo (esgotamento de estoque) das
unidades de equipamentos eletromédicos que foram produzidas durante a vigéncia de seu
Registro na ANVISA e durante a vigéncia do seu Certificado de Conformidade
INMETRO, devem ser anexados ao pedido de esgotamento de estoque a relacdo de
equipamentos com respectivos numeros de série e com data de fabricacdo, de
forma a comprovar que estes foram produzidos durante a validade do registro
ANVISA e uma declaracdo do Organismo Certificador de Produto (OCP) acreditado
ao Inmetro, informando a relacdo de equipamentos com seus numeros de séries



que foram produzidos durante a vigéncia do Certificado de Conformidade Inmetro e
que podem ser comercializados utilizando o selo da certificagdo, nao
sendo autorizado o esgotamento de estoque de equipamentos que tiveram seus registros
cancelados por falhas técnicas, desvios da qualidade e eventos adversos.";

Isso posto, a CPROD/GGFIS solicitou informagées complementares a empresa,
as quais foram encaminhadas por meio do SEI n?2407796. A area ponderou que o
documento apresenta a relagdo dos produtos objeto de analise acompanhados de seus
respectivos nimeros de lote/série, bem como datas de fabricagdo e de internalizacdo no
Pais, restando demonstrado que os equipamentos foram fabricados e internalizados na
vigéncia do registro, o qual foi cancelado em 08/05/2023, de acordo com consulta realizada
no Portal da Anvisa em 01/06/2023.

Considerando as informagdes apresentadas, a CPROD/GGFIS concluiu que nao
ha incremento de risco sanitario em decorréncia do esgotamento de estoque dos produtos sob
avaliacdo, uma vez que nao houve qualquer alteracdo nas caracteristicas de qualidade,
fabricagdo, seguranca e eficacia do produto que ja estava no mercado.

A fim de dar prosseguimento a avaliagao, a Quarta Diretoria da Anvisa (DIRE4)
solicitou manifestacdo da Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS) sobre
o pedido, em especial sobre a informacao constante no documento "Declaracido de unidades
em estoque”, emitido pelo Organismo Certificador de Produto (OCP), TUV Rheinland, de que
0 prazo estimado para escoamento do estoque remanescente em poder da empresa detentora
se encerraria em julho de 2023 (SEI n® 2414128).

Referente ao prazo estimado para esgotamento do estoque em julho de 2023, a
GQUIP/GGTPS entende que tal informacao nado é relevante para o pedido em anélise, uma
vez que, do ponto de vista de risco sanitario, o fator preponderante para a decisao de permitir
ou nao o esgotamento dos produtos € sua data de fabricacédo, que deve ter ocorrido dentro da
vigéncia do Certificado de Conformidade (SEI n® 2415288).

A area acrescentou que ndo ha objecao de sua parte € nem consideragcoes a
serem feitas quanto ao pedido, visto que foram informados os respectivos nimeros de série
e data de fabricacdo dos equipamentos, de forma a comprovar que estes foram produzidos
durante a validade do registro Anvisa e do Certificado de Conformidade Inmetro.

Concluida a descricao das argumentagdes das areas técnicas relacionadas ao
tema, passo as minhas consideragoes.

De acordo o art. 72 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 549, de 30 de
agosto _de 2021, os equipamentos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria devem
apresentar o Certificado de Conformidade Inmetro vigente, sendo que a falta do Certificado
por mais de 90 (noventa) dias implicard na suspensao e posterior cancelamento do registro do
equipamento.

Assim, no pedido ora em analise, apenas os produtos fabricados até 11/09/2020
podem ser considerados, sendo esta a data em que foi cancelada a supracitada Certificagéo.
Na referida data, os produtos também apresentavam registro junto a Anvisa.

Ademais, observa-se que o0s produtos descritos na Notificagdo de
Cancelamento/Encerramento da Certificacdo, emitida pelo Organismo Certificador
(SEI n®2292949), coincidem com a relacdo disposta na Carta encaminhada pela empresa
(SEI n®2292948) e foram fabricados até a data limite estabelecida, ou seja, 11/09/2020, data
na qual, reitero, o produto apresentava registro vigente junto a Anvisa.

Feitas essas observacoes, é preciso ponderar que a discussdo em tela nao se
refere a possibilidade de comercializagdo de produtos sem registro ou notificagdo, mas sim
sobre 0 esgotamento do estoque de produtos que foram fabricados enquanto regularizados
junto a Anvisa e ao Inmetro, por serem considerados proprios para consumo e que,
atualmente, se encontram nessa mesma condi¢ao.

Portanto, discute-se aqui a aplicacdo dos principios da razoabilidade e
proporcionalidade, sendo imprescindivel destacar que, em caso de negativa ao pedido em
tela, dever-se-a proceder a destruicdo dos produtos, com o consequente impacto ambiental
que pode decorrer do processo de descarte de produtos, 0s quais, reitero, permanecem


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6319486/RDC_549_2021_.pdf/7005e09d-b4de-404c-b0a3-3e4e03cea323

proprios ao consumo.

Desse modo, ha o entendimento de que esses produtos foram fabricados de
forma regular, ndo havendo quaisquer razdes sanitarias para que seu uso nao seja
recomendado. Fosse esse o caso, far-se-ia necesséria a edicdo de medida para coibir o
comércio e uso daqueles equipamentos que foram distribuidos pela fabricante antes do fim da
vigéncia do registro/notificagcdo/cadastro e que permanecem em comercializagdao, nos
estabelecimentos de saldde ou em posse do consumidor.

Tais ponderacées nos permitem refletir sobre a falta de razoabilidade em se
determinar a destruicdo de equipamentos disponiveis na empresa, e que se encontram
sanitariamente aptos ao consumo, em consequéncia da negativa para autorizar o
esgotamento dos estoques, especialmente considerando que, em outras situagdes, como nos
casos de transferéncia de titularidade, a comercializacao de produtos contendo o numero
registro cancelado é permitida por um periodo determinado.

Ademais, é forcoso recordar que a RDC n® 579, de 25 de novembro de 2021,
que dispde sobre a importagdo, comercializacao e doagao de dispositivos médicos usados e
recondicionados, permite o uso de dispositivo médico mesmo apés o fim da vigéncia de sua
regularizacdo junto a Anvisa, desde que observadas as especificagbes técnicas e as
condi¢cbes de uso definidas pelo fabricante, a fim de assegurar o adequado funcionamento do
produto.

Seguindo tal entendimento e considerando o interesse publico, a Diretoria
Colegiada da Anvisa (Dicol) emitiu decisdes favoraveis a pedidos de esgotamento de estoque
em situacoes semelhantes a que esta em discussao, a saber:

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

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

e Circuito Deliberativo (CD) 296/2021, de 5/4/2021 (1396850), nos termos do
Voto n® 51/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1376836);

e Circuito Deliberativo (CD) 308/2021, de 8/4/2021 (1405847), nos termos do
Voto n® 61/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1387966);

e Circuito Deliberativo (CD) 309/2021, de 8/4/2021 (1405882), nos termos do
Voto n® 67/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1395870);

e Circuito Deliberativo (CD) 563/2021, de 18/6/2021 (1500497), nos termos do
Voto n® 126/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1484087);

e Circuito Deliberativo (CD) 785/2021, de 19/08/2021 (1576811), nos termos do
Voto n® 149/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1557667);

e Circuito Deliberativo (CD) 830/2021, de 30/8/2021 (1587574), nos termos do
Voto n® 161/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1576375);

e Circuito Deliberativo (CD) 933/2021, de 28/9/2021 (1627190), nos termos do
Voto n® 174/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1603789);

e Circuito Deliberativo (CD) 955/2021, de 4/10/2021 (1626315), nos termos do
Voto n® 185/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1618650);

e Circuito Deliberativo (CD) 956/2021, de 4/10/2021 (1626624), nos termos do
Voto n® 186/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1619024);

e Circuito Deliberativo (CD) 985/2021, de 4/10/2021 (1632308), nos termos do
Voto n® 175/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1617554);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.008/2021, de 15/10/2021 (1639817), nos termos do
Voto n® 192/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1627875);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.009/2021, de 15/10/2021 (1645335), nos termos do
Voto n® 187/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1619423);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.010/2021, de 15/10/2021 (1645416), nos termos do
Voto n® 194/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1629137);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.018/2021, de 18/10/2021 (1647487), nos termos do
Voto n® 191/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1624406);

e Circuito Deliberativo (CD) 1.087/2021, de 11/11/2021 (1674426), nos termos do



Voto n® 214/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1662479);

e Circuito Deliberativo (CD) 5/2022, de 4/1/2022 (1734444), nos termos do Voto
n® 252/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1722472);

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Circuito Deliberativo (CD) 315/2023, de 28/3/2023 (2322350), nos termos do
Voto n® 22/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2229996).

Dessa forma, considerando que o pleito ndo guarda relacdo com incremento de
risco sanitario, além dos principios da razoabilidade e proporcionalidade que regem
a administracao publica, entendo que os beneficios superam os riscos para a aprovacao do
pleito apresentado pela empresa Stryker do Brasil Ltda.

N&o obstante, resta ainda a preocupacdo quanto ao fato de que a
disponibilizagao dos produtos no mercado possa incorrer em confusao frente aos profissionais
de saude, pacientes, agentes de fiscalizacdo e area técnica, posto que, ao confrontar o
namero de registro impresso na embalagem com aquele disponibilizado no site desta
Agéncia, a situacao encontrada sera a de cancelamento, podendo ser levantada, inclusive, a
hipétese de se tratar de produto falsificado.

Sendo assim, vislumbro que a comercializacdo de produtos em tal situacdo
somente serd possivel se associada a planos de mitigacao de risco para evitar equivocos
como os mencionados, sendo essa op¢ao preferivel a hipbtese de destruigcdo dos produtos.

3. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL i concessao da
excepcionalidade solicitada pela empresa Stryker do Brasil Ltda., CNPJ n® 02.966.317/0001-
02, para esgotamento do estoque dos produtos relacionados no documento SEI n® 2407796,
0s quais correspondem ao equipamento registrado sob n® 80005430352, da classe de risco lll,
fabricados em data anterior ao cancelamento da Certificagcdo Inmetro, que ocorreu em
11/09/2020. O esgotamento devera ocorrer em até 8 meses, contados da data de envio da
decisao da Diretoria Colegiada da Anvisa a interessada.

Ademais, a empresa devera atender o que se segue:

a) cerificar-se de que todos o0s produtos, fabricados anteriormente ao
cancelamento da regularizacdo do equipamento e colocadas em comercializagdo, sejam



documentados no Sistema de Qualidade para fins de rastreabilidade, o que permitira
acompanhar e monitorar eventos adversos ou reclamagdes técnicas recebidos do mercado
através do sistema de Tecnovigilancia e Queixa Técnica;

b) assegurar que o servi¢o 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 situagdes dos registros dos produtos de forma adequada, caso seja
realizado contato com o servico; e

c) comunicar a presente excepcionalidade e as situacdes dos registros dos
equipamentos a toda cadeia de comercializagao, além das vigilancias sanitarias locais dos
estados ou municipios para o0s quais os equipamentos serao distribuidos.

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

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Anexo: Solicitagcdo de esgotamento de estogques (SEI n° 2407796 e 2376093)

.. ) Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
JEI! :___l] 07/06/2023, as 12:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
assinaturs - | 49 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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