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VOTO N2 94/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.910920/2023-83
Expediente n® 0696520/23-1

Analisa solicitacao de esgotamento de estoque de
equipamentos, categorizados como dispositivos
médicos da classe de risco Il, em razdo do
cancelamento automético da notificagdo do
produto, nos termos da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 349, de 19 de marco de
2020.

Requerente: DOMO Salute Consultoria
Regulatéria Ltda. CNPJ n? 26.263.959/0001-03

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizagdo e Inspecédo Sanitaria - GGFIS

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de avaliagdo do pedido apresentado pela empresa DOMO
Salute Consultoria Regulatéria Ltda., inscrita no CNPJ sob o n® 26.263.959/0001-03, para
esgotamento de estoque de unidades do equipamento denominado "Sistemas de Ultrassom
Diagndstico”, modelos diversos, em razdo do cancelamento automatico de sua notificagéao,
nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n?® 349, de 19 de margo de 2020,
alterada pela RDC n? 483, de 19 de marco de 2021 (SEIn® 2331593; 2343362).

A empresa esclarece que o produto foi regularizado em carater emergencial sob
n® 81464750053, com dispensa de Certificacdo no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagcao
da Conformidade (SBAC), conforme previsto pela RDC n® 349/2020, permanecendo vigente
até 10/06/2022. Em 04/07/2022, sua notificacdo foi cancelada mediante a publicacao
da Resolugéo - RE n? 2.166, de 30 de junho de 2022.

Ocorre que a empresa ja havia importado produtos durante a vigéncia da
notificagdo, restando algumas unidades em estoque, as quais estdo relacionadas na carta
encaminhada (SEI n® 2331593):



Sistemas de Ultrassom Diagndstico
Registro ANVISA 81464750053

woawa | N Joumint ] T e
e PILOTSR s comens) | USO0BO900110 l 09/2020 | Indeterminada
o PA33-0900491 ! 09/2020 | Indeterminada
(parte PlLGTEFi_inda comvexay | US00BO0O0111 . 09/2020 | Indeterminada
(parte PILDI'l_'ég:_Znnda lincar) | USUOH0900566 . 09/2020 | Indeterminada
CLOVER &0 US66-0901238 l 09/2020 | Indeterminada
(pare CLOVSTS sonda comvens) | USOOE0901017 l 09/2020 | Indeterminada
(parte CLDI'; é]g jﬁndu linear) USO0K0901058 1 09/2020 | Indeterminada
M US66-0901239 l 09/2020 | Indeterminada
(partc CLOVER, s phasedarrayy | US00S0900755 ! 09/2020 | Indeterminada
P WAS55-0901087 l 09/2020 | Indeterminada
(parte N A&S;_}nli convexa) USO0F0901003 1 09/2020 Indeterminada
e XAV ot i US00L0901048 | 09/2020 | Indeterminada
) WAS55-0901088 l 09/2020 | Indeterminada
(parte N A‘E:IS;_!E;. convexa) USO0F0901002 1 09,2020 Indeterminada
e N o et US00L0901047 l 09/2020 | Indeterminada
PILOTER PA33-1300678 | 03/2021 | Indeterminada

(equipamento)




Sistemas de Ultrassom Diagndstico
Registro ANVISA 81464750053

Modelo Nimerode | Quantidade|  Data Validade*
série em estogque | Fabricacio
{P:L]?TE& PA33-1C01124 I 12/2021 | Indeterminada
L10-5 ] ) ., .
(parte PILOTER; sonda lincar) 105921100543 1 12/2021 Indeterminada
C8-3 101521120843 | 12/2021 | Indeterminada
(parte PILOTER.: sonda conexa)
C8-3 = ; Y
(parte PILOTER: sonda conexa) 101521110817 1 12/2021 Indeterminada
PILOTER PA33-1C01125 | 12/2021 | Indeterminada
(equipamento)
C5-2 ; S
(parte PILOTER: sonda convexa) 101321040209 1 12/2021 Indeterminada

*Valdade indeterminada. Vida atil de 5 anos.

Assim, a interessada solicita autorizacao excepcional para esgotamento dos
produtos no periodo de 12 (doze) meses ap6s a aprovacao pela Anvisa.

Posteriormente, em complemento ao pedido inicial, a empresa encaminhou
documentagéo complementar (SEI n® 2343362) pela qual assevera que:
"(...) o produto para o qual foi solicitado o esgotamento de estoque possui regularizacao
posterior na ANVISA, em conformidade com os critérios da Resolucao - RDC n? 185,
de 22 de Outubro de 2001 (vigente a época) e da Resolucao - RDC n2 549, de 30 de
agosto de 2021, com a devida certificacdo no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliagcdo da Conformidade (SBAC). Desse modo, o produto antes notificado sob

n? 81464750053 apresenta novos nimeros de notificagcdo, quais sejam, n® 81464759001
(Série CLOVER) e n? 81464759023 (séries NAVI e PILOTER)." (grifo nosso)

E o relatorio.

2. Analise

A RDC n? 349, de 2020, alterada pela RDC n® 483, de 2021, representou uma
das agdes estratégicas adotadas pela Anvisa para enfrentamento da situacdo de pandemia
causada pela infecgdo humana pelo novo coronavirus. Mediante avaliagdo de beneficio-risco,
a norma estabeleceu critérios e procedimentos extraordinarios e temporarios para a
regularizacao de dispositivos médicos considerados essenciais para 0 manejo da Covid-19, a
fim de promover o acesso rapido e em grande volume a produtos que se faziam necessérios
para a manutencao da vida e o restabelecimento da saude de pacientes.

Nesse contexto, a normativa representou estratégia importante ao permitir
a dispensa de apresentacao do certificado de conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagcdo da Conformidade (SBAC) aos dispositivos médicos categorizados
como classes de risco | e Il, exigéncia que é estabelecida pela RDC n® 549, de 30 de agosto
de 2021, para que os produtos pudessem ser disponibilizados de forma célere e regular pelo
periodo de 1 (um) ano, prorrogado por igual periodo pelo art. 15 da RDC n® 483, de 19 de
marco de 2021, em razdo da extensdo do cenario pandémico.

Nao obstante as excecbes concedidas, a leitura do §3° do art. 10 da RDC n®
349, de 2020, deixa claro que ndo havia intengéo, por parte da Agéncia, de que os registros
concedidos de forma excepcional se prolongassem por prazo além do pré-estabelecido, a
menos que houvesse expressa manifestacdo da detentora pela manutencdo do produto no
mercado, o que deveria ser realizado mediante novo peticionamento a Anvisa:

Art. 10. Os cadastros e notificagdes concedidos nas condi¢cdes desta Resolugéo terdo a


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-549-de-30-de-agosto-de-2021-341668670
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-483-de-19-de-marco-de-2021-309557207

validade de 1 (um) ano a partir da data de publicagdo no Diario Oficial da Unido ou
publicizagao no Portal da Anvisa e nédo serdo passiveis de revalidagdo.

§ 3° Caso a empresa detentora da regularizagao tenha interesse em manter os produtos
no mercado brasileiro deverd encaminhar novo peticionamento junto a Anvisa.

Isso posto, importa recordar que a Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol), frente a
pedidos para esgotamento de estoque de produtos registrados nos termos excepcionais
dispostos na RDC n? 349, de 2020, tem se manifestado de forma negativa aos pleitos. Em tais
decisdes, o Colegiado considerou que a resolucdo garantiu previsibilidade para que as
detentoras dos dispositivos médicos regularizados nos termos do normativo pudessem se
programar, ao longo do prazo concedido, para a devida certificacdo no a&mbito do SBAC ou,
de outro modo, para esgotarem seus estoques antes do cancelamento do cadastro.

Esse entendimento foi confirmado nas decisbes expressas por meio dos
Circuitos Deliberativos (CD) 936/2022, de 16/9/2022; CD 938/2022, de 16/9/2022; CD
939/2022, de 16/9/2022; CD 1.051/2022 , de 13/10/2022 e CD 1.052/2022, de 13/10/2022.

Considerando esse historico, a Geréncia de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria
de Produtos para Saude (Gipro/Anvisa) encaminhou o] Oficio n®
155/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA a interessada (SEI n? 2337528), pelo
qual informou a empresa sobre a impossibilidade de atendimento ao pleito, nos seguintes
termos:

Considerando as deliberagoes da Diretoria Colegiada da Anvisa em solicitagdes que se
assemelham ao caso em andlise, ou seja, de produtos que foram regularizados a luz da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 349, de 19 de margo de 2020, a Geréncia-
Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) informa ao requerente sobre
a impossibilidade de realizar o esgotamento de estoque pretendido, nos termos de votos

proferidos pelo Diretor Rémison Rodrigues Mota, e aprovados por unanimidade,
pela Diretoria Colegiada.

Em resposta, a DOMO Salute encaminhou Oficio complementar (SEI
n®2343362) esclarecendo que o equipamento em tela havia sido devidamente
regularizado, conforme previsto no §32 do art. 10 da RDC n2 349, de 2020, e seguindo os
critérios da RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001 (vigente a época), e da RDC n2 549, de
30 de agosto de 2021, sendo providenciada sua certificacdo no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC).

A empresa também recordou que o0s produtos, inicialmente notificados em
carater emergencial, ndo seriam passiveis de revalidagéo, conforme instituiu a RDC n® 349,
de 2020 e que, por essa razdo, fez-se necessario o peticionamento de nova notificacdo do
produto a Anvisa, o que por conseguinte gerou novos numeros de regularizacao, conforme
segue:



Sistemas de Ultrassom Diagndstico - Registro emergencial ANVISA 81464750053
DADOS NOVA REGULARIZACAO

: Certificado Nova regularizaciio
Hiodias ar squiganacnios INMETRO | ANVISA (vigente)
Série CLOVER NCC 20.06463 | 81464739001
Equipamenios
Clover 50, Clover 60, Clover 70, Clover 50T,
Clover 60T, Clover w, Clover i, Clover s
Sondas
C5-1, C8-3. L15-4, L12-5, LH15-0, P4-1, P7-3,
EV10-4
Série NAVI NCC 22.09577 | 81464759023
Eguipamentos
Mavi i, Mavi's, Navi ¢, Naviu, Navi T, Navi X
Sondas
C5-1B, C5-1, C7-2, C8-3, L15-4B, L15-4NB. L10-5,
LHI15-6, L12-5, L15-4, P4-1, EV10-4
Série PILOTER NCC 22.09565 | 81464759023
Equipamenios
Piloter Exp. Piloter. Piloter T, Piloter PE, Piloter P,
Piloter S, Piloter B, Piloter D, Piloter F, Piloter R,
Piloter RE, Piloter V, Piloter U, Piloter SE, Piloter i,
Piloter X
Sondas
C5-2. C5-2B, L15-4NB, L10-5. LH15-6, P4-1, P7-3,
C8-3. EVI10-4

A empresa encaminhou cépias dos certificados de conformidade relacionados
aos dispositivos, emitidos pelo Organismo de Certificacdo de Produtos (OCP) NCC
Certificac6es do Brasil, que se encontram apensos ao processo (SEl n®2343363; 2343364;
2343365; 2343366; 2343367) e ratificou a solicitacdo de esgotamento dos produtos,
regularizados de forma emergencial.

Mediante as novas informagdes apresentadas pela empresa, a Coordenagao de
Inspecgao e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para a Saude (CPROD/GIPRO/GGFIS), area
subordinada a GIPRO/GGFIS, encaminhou o Memorando n®
116/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n® 2358374) a Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saude (GGTPS), para avaliagéo.

Em resposta, a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS),
unidade subordinada a GGTPS, apresentou o entendimento de que nao cabe, para o caso
especifico, a concessao de esgotamento de estoque, uma vez que estando os modelos dos
produtos em tela regularizados, bastaria a empresa atualizar os dizeres de rotulagem no que
se refere aos novos numeros de registro:

Considerando que todos os modelos registrados através do numero 81464750053, com
excecdo dos modelos Labat IE Labat IG Labat PE Labat PG Labat SE Labat SG
Labat SP Labat TE Labat TG, encontram-se, atualmente, devidamente regularizados
através dos registros n® 81464759001 e 81464759023, entende-se que ndo ha motivos
para solicitacdo de esgotamento de estoque uma vez que os modelos encontram-se
regularizados. Devendo somente a empresa atualizar os dizeres de rotulagem, de acordo
com a RDC n® 751/2022, especificamente quanto ao numero do registro, visto que tratam-
se exatamente dos mesmos produtos.

A excegdo quanto ao pedido de esgotamento de estoque seria somente para os
modelos Labat IE Labat IG Labat PE Labat PG Labat SE Labat SG Labat SP Labat
TE Labat TG, que ndo encontram-se regularizados, entretanto este ndo é o objetivo da
empresa, conforme observado no documento Solicitagdo de Esgotamento de Estoque
(SEI n® 2331593).

No entanto, a CPROD/GIPRO/GGFIS esclareceu que o retrabalho de rétulos é



uma atividade inerente a condicdo de fabricante de produto para saude, ndo podendo o
importador realizar essa atividade, conforme estabelece a RDC n°® 665, de 2022 (SEI
n® 2400681;2407279)

Adicionalmente, a Coordenagéao informou que nao vé obice ao esgotamento das
unidades do equipamento que foram fabricadas sob a égide da RDC n? 349/2020, uma vez
que o produto foi devidamente regularizado posteriormente, desde que sejam
adotadas medidas de mitigacdo para evitar interpretagdo errbnea quanto a regularizagao do
produto.

Finalizadas as consideracbes das dareas técnicas, importa destacar que,
diferentemente das solicitacdes de esgotamento de estoque supracitadas, relacionadas a
produtos regularizados sob a égide da RDC n® 349, de 2020, o pleito em tela merece ser
avaliado, tendo em vista que, conforme ja mencionado, alguns modelos foram regularizados
de forma ordinaria, conforme conforme previsto no §3° do art. 10 da referida
Resolucao. Portanto, trata-se de produto que apresentou todas as provas necessarias para
sua regularizagéo.

Ademais, importa destacar que a prépria RDC n® 349/2020 deu causa a situacao
na qual, durante determinado periodo, produtos iguais poderiam coexistir no mercado com
nameros de registro distintos. Isso porque previu a continuidade dos dispositivos medicos
registrados de forma extraordinaria, sem no entanto prever a extensdao do prazo de
regularizacdo, sendo a empresa compelida a iniciar um novo processo.

Além disso, observo que se tratam dos mesmos equipamentos que se encontram
registrados sob n° 814647590019023 e 814647590019023, que correspondem aos
equipamentos modelos CLOVER, NAVI e PILOTER.

Portanto, discute-se aqui a aplicagcdo dos principios da razoabilidade e
proporcionalidade, sendo imprescindivel destacar que, em caso de negativa ao pedido em
tela, dever-se-a proceder a destruicao dos produtos, com um consequente impacto ambiental
que pode decorrer do processo de descarte de produtos, os quais, reitero, permanecem
préprios ao consumo e sao idénticos a produtos que foram devidamente regularizados pela
empresa a luz dos regulamentos sanitarios vigentes.

Nao obstante, entendo que resta a preocupagdo quanto ao fato de que a
disponibilizagdo dos produtos no mercado possa incorrer em confusdo frente aos profissionais
de saude, pacientes, agentes de fiscalizacdo e area técnica, posto que, ao confrontar o
nuamero de registro/cadastro/notificacao impresso na embalagem com aquele disponibilizada
no site desta Agéncia, a situagdo encontrada sera a de cancelamento, podendo ser levantada,
inclusive, a hipétese de se tratar de produto falsificado.

Assim, vislumbro que a comercializagcdo dos produtos devera estar associada
a planos de mitigagdo de risco para evitar equivocos como 0s mencionados, sendo essa
opcao preferivel a hipétese de destruicao dos produtos.

3. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL a concessao da
excepcionalidade solicitada pela empresa DOMO Salute Consultoria Regulatéria Ltda., CNPJ
n° 26.263.959/0001-03, para esgotamento do estoque de produtos relacionados na Carta (
SEI n® 2331593) e Oficio complementar (SEI n? 2343362), que consistem em equipamentos
denominados Sistemas de Ultrassom Diagnostico, modelos diversos, identificados com a
notificagao n® 81464750053:



Sistemas de Ultrassom Diagnistico
Registro ANVISA 81464750053

Vaadn | Nimende | Quidde| | Dy | Vi

(parte PILGTEFEfmda convexa) US00B0900110 : 09/2020 ndetermnada
f:uLP'Z:TEE} PA33-0900491 1 09/2020 | Indeterminada

e PILGTE;-EH‘M comveryy | USO0B0900111 l 09/2020 | Indeterminada
e oned incar) | USO0H0900566 l 09/2020 | Indeterminada
C;LLIE’:;'ERﬂD US66-0901238 l 09/2020 | Indeterminada
{mecmvgpitm comvexa) | USO0E0901017 1 09/2020 | Indeterminada
e cond ]:4d iy | USO0K0901058 1 09/2020 | Indeterminada
C;'—q?:;'ERiiﬂ US66-0901239 l 09/2020 | Indeterminada
lpm_cm_mf‘i-nhaMm_wmm_} US0080900755 1 09/2020 | Indeterminada
1:.'2?% WAS55-0901087 l 09/2020 | Indeterminada

- wo1B _— US00F0901003 1 09/2020 | Indeterminada
e L1548 et US00L0901048 l 09/2020 | Indeterminada
1:‘?:’1%”} WA55-0901088 l 09/2020 | Indeterminada

- B ) US00F0901002 | 09/2020 | Indeterminada
e wﬂfﬁd e US00L0901047 1 09/2020 | Indeterminada
PILOTER PA33-1300678 1 03/2021 | Indeterminada

(equipamento)




Sistemas de Ultrassom Diagnostico
Registro ANVISA 81464750053

Modelo Nemerode | Quantidade|  Data Validade*
série em estoque | Fabricacio

lP:L]?TEE} PA33-1C01124 l 12/2021 | Indeterminada
L10-5 105921100543 l 12/2021 | Indeterminada
{parte PILOTER; sonda linear) - o
C8-3 101521120843 l 12/2021 | Indeterminada
(parte PILOTER: sonda conexa) - e
C8-3 101521110817 l 12/2021 | Indeterminada
(parte PILOTER: sonda conexa) = o
lP:L]?TEE} PA33-1C01125 l 12/2021 | Indeterminada
C5-2 101321040209 l 12/2021 | Indeterminada
(parte PILOTER: sonda convexa) = o

*Vahdade indeterminada. Vida atl de 5 anos.

O esgotamento devera ocorrer no prazo de 12 meses, contados da data de envio
da decisao da Dicol.

Ademais, a empresa devera atender o que se segue:

a) certificar-se de que todos os produtos objeto da solicitagdo em carater
excepcional sejam documentados no Sistema de Qualidade para fins de rastreabilidade, o
que permitird acompanhar e monitorar eventos adversos ou reclamacgoes 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 situagbes dos registros dos produtos de forma adequada, caso seja
realizado contato com o servico;

C) comunicar a presente excepcionalidade e as situagdes dos registros dos
equipamentos a toda cadeia de comercializagdo, além das vigilancias sanitarias locais dos
estados ou municipios para os quais 0s equipamentos serdo distribuidos.

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

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Anexo: Solicitagdo de esgotamento de estoques (SEI n® 2331593; 2343362).

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
21/07/2023, as 10:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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.

1
SeI A
assinatura
eletrénica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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