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. ANVISA

Agancia Nacional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 100/2023/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.919996/2023-74

Expediente n20729142/23-0

Analisa a solicitacao da
Associacao das Pioneiras Sociais -
Rede Sarah de Hospitais de
Reabilitacao, inscrita sob CNPJ
37.113.180/0001-28,

de autorizacao, em carater
excepcional, para importacao de
produtos para saude, Orteses de
abducao modelo lowa Brace, da
empresa Clubfoot
Solutions, referente a LI n®
23/1550618-4, produzidas e
embarcadas dos Estados Unidos.

Considerando que: a) a
importacao sera realizada
pela Associacao das Pioneiras
Sociais - Rede Sarah de Hospitais
de Reabilitacao para uso da
prépria unidade de salde para o
tratamento de criancas com pé
torto congénito; b) a importadora
alega nao dispor de produto
regularizado no mercado
brasileiro que atenda a sua
necessidade, justificando "que no
mercado nacional ndo ha uma
Ortese similar que possa fornecer
0 quantitativo necessario e
seguindo os devidos principios do
método. Que as disponiveis no
mercado sdo drteses de abducao
com diversas indicacées que nao
somente para o tratamento de pé
torto congénito e com poucas
alternativas de tamanhos,
normalmente P M, G e GG. Que
o0 modelo solicitado, lowa Brace,



Area responsavel: GGTPS

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

contempla 12 diferentes
tamanhos confeccionados em
larga escala e podem ser
reutilizadas";c) a GGTPS
concluiu que nao foi identificado
produto similar regularizado no
mercado nacional,
especificamente indicado ao
tratamento clinico do pé torto
congénito e com a desejavel
disponibilidade de tamanhos
requerida para 0s pacientes em
tratamento (criancas de até 4
anos); d) verifica-se 0
atendimento aos requisitos
dispostos no art. 42 da Resolucao
- RDC n? 488, de 2021; e) os
produtos importados encontram-
se em situacao regular nos EUA;
e f) houve
importacao excepcional para os
mesmos dispositivos médicos e
fabricante autorizada pela
Diretoria  Colegiada, Circuitos
Deliberativos CD_DN 397/2020
de 13/05/2020 e CD DN
675/2020 de 05/08/2020; e de
forma monocratica, conforme
Oficio N©
290/2022/SEI/DIRE3/ANVISA,
entende-se que o pleito atende
aos requisitos da RDC n®°
488/2021.

Posicao do relator: Favoravel

Trata-se de pleito de importacao, em carater
excepcional, em nome da Associacao das Pioneiras Sociais - Rede
Sarah de Hospitais de Reabilitacao, inscrita sob CNPJ
37.113.180/0001-28, do qual consta  solicitacao de
autorizacao para importacao de 6rteses de abducao modelo lowa



Brace, produto para salude nao regularizado no
pais, referente a LI n? 23/1550618-4, da empresa Clubfoot
Solutions, localizada nos Estados Unidos, com o0s seguintes
quantitativos:

* Tamanho 2 - Quantidade: 084 Pares
* Tamanho 3 - Quantidade: 120 Pares
* Tamanho 4 - Quantidade: 108 Pares
* Tamanho 5 - Quantidade: 132 Pares
* Tamanho 6 - Quantidade: 048 Pares
» Tamanho 8 - Quantidade: 096 Pares
e Tamanho 10 - Quantidade: 015 Pares
e Tamanho 11 - Quantidade: 015 Pares
e Tamanho 12 - Quantidade: 015 Pares.

Conforme informacdes da LI n? 23/1550618-4, figura
como exportador a empresa Clubfoot Solutions, localizada no
endereco 1515 N.F ederal Highway; Suite 206; Boca Raton, FL
33432 - Estados Unidos. O fabricante dos produtos é a
empresa Putian Lake Sports Goods CO, localizada no
endereco Nanshaolin Industry Park, Xitianwei Town, Putian
City, Licheng District, China.

A unidade de saude apresenta o pleito referenciando
a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 488, de 7 de abril de
2021, que dispde sobre a importacao de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria por unidade de saude, para seu uso exclusivo.

Segundo informacdes apresentadas pela requisitante,
a ortese lowa Brace foi projetada para o tratamento de criancas
com pé torto congénito, com o objetivo de manter a correcao e
prevenir a recidiva apds o tratamento que utiliza o método de
Ponseti, utilizado na Rede Sarah de Hospitais. Sobre o Método
Ponseti, informa que o mesmo é recomendado pela Sociedade
Brasileira de Ortopedia Pediatrica e Sociedade Brasileira de
Pediatria para o tratamento de pé torto congénito, e que se
constitui em trocas gessadas seguidas de értese de abducao até
por volta dos quatro anos de idade. Informa, ainda, que o
paciente é atendido pela equipe médica durante todo o processo,
inicialmente a cada trés meses, e a adaptacao é realizada pela
equipe que acompanha o paciente.

Pontua, também, que, no ano de 2021, foram
atendidos na Rede SARAH 1.496 pacientes com o



diagndstico de pé torto congénito, sendo que foram
entregues 1.622 Jdrteses como parte do tratamento a
esses pacientes.

A Ortese consiste em um par de sapatos
especialmente projetados, cada um é preso a uma plataforma de
plastico, que, por sua vez, estd adaptada a uma barra de
posicionamento destacavel.

De acordo com a requerente, nao foi identificado
produto com as mesmas caracteristicas disponiveis no mercado
nacional. Justifica que, no mercado nacional, nao ha uma ortese
similar que possa fornecer o quantitativo necessario e seguindo
os devidos principios do método. Salienta que as disponiveis no
mercado sao Orteses de abducao com diversas indicacdes que
nao somente para o tratamento de pé torto congénito e com
poucas alternativas de tamanhos, normalmente P, M, G e GG e
que o modelo solicitado, lowa Brace, contempla 12 diferentes
tamanhos confeccionados em larga escala e que podem ser
reutilizadas. Informa, também, que outros 3 tamanhos foram
incluidos recentemente para criancas maiores. Pontua, ainda,
gue o custo também é um fator a ser considerado, pois tem um
valor de US$ 25.00, enquanto no Brasil cada értese, que é feita
manualmente, tem um valor superior a 350,00 reais.

Esse é o relatério. Passa-se a andlise.

2. ANALISE

Diante do recebimento do requerimento de
excepcionalidade, a fim de subsidiar a analise e manifestacao por
parte desta Terceira Diretoria, foram realizadas diligéncias as
areas técnicas afetas ao tema, Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS) e Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), para as
consideracdes que serao abordadas no presente voto.

A GGTPS manifestou-se por meio da Nota Técnica
n2 51/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (2446258), na qual
informa que, em consulta a base de dados dos sistemas Datavisa,
considerando as limitacdes dos sistemas, constatou que nao ha
regularizado junto a Anvisa produto com a denominacao “lowa
Brace”.

Com relacao a produtos disponiveis no mercado
nacional, informou que, em subsequente pesquisa realizada a
partir do nome técnico “Ortese” ou utilizando-se este termo
como parte do nome comercial, foram localizados diversos
dispositivos destinados ao suporte de diferentes regides do corpo,



tendo-se identificado apenas o0s seguintes potenciais produtos
para o uso pretendido:

Calcado Ortopédico MARKELL SHOE
(Notificacao n© 80870369002),

Ortese Dindmica Dr. Dobbs (Notificacdo
n2 80870369001),

Familia de Orteses Imobilizadoras Polior
(Notificacao n210292010081),

Orteses infantis (Notificacdo n2
80542910007) e

Familia de Aparelho Dennis Brown - Bambini
(Notificacao n280018110089).

A respeito destes produtos, informou o que se segue:

Os processos dos produtos Calcado
Ortopédico MARKELL SHOE e Ortese
Dinamica Dr. Dobbs pertencem a empresa
Rehatec do Brasil - Comercial e Importadora
Ltda ME, CNPJ 14.249.216/0001-08. Esses
dois produtos combinados formam uma
ortese de abducao semelhante ao produto
lowa Brace. Os calcados variam de 5 a 15 cm
de comprimento, e de 3 a 6 cm de largura.

A Familia de Orteses Imobilizadoras Polior,
regularizada pela empresa OTTO BOCK DO
BRASIL TECNICA ORTOPEDICA LTDA, CNPJ
42.463.513/0001-89, possui modelo de
plataforma metdlica (Aparelho Dennis Brawn
com regulagem e escala em graus), mas nao
possui o calcado ortopédico como no produto
lowa Brace e nem indicacao de uso especifica
para o pé torto congénito.

O produto referente a Notificagao n@
80542910007 (Orteses Infantis), reqularizado
pela empresa ETHNOS INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS
LTDA - EPP, CNPJ 08.198.611/0001-06,
apesar de possuir modelo de apresentacao
semelhante aos do produto lowa Brace
(Sapatilha para Denis Brown constituida por
barra com regulagem e regulador de
rotacao), nao apresenta indicacao de uso



especifica para o tratamento requerido,
sendo disponibilizado apenas em 3 tamanhos
(P, M e G).

e O produto Familia de Aparelho Dennis Brown
- Bambini pertence a empresa DILEPE
INDUSTRIA COMERCIO DE MAT
ORTOPEDICOS LTDA, CNPJ 73.142.960/0001-
60, e é indicado para tratamento do pé torto
congénito e outras patologias. O aparelho
Dennis Brown articulado possui tamanhos
pequeno e médio. As sapatilhas vao do
tamanho 12 a 41.

Por fim, a GGTPS concluiu que nao foi
identificado produto similar regularizado no mercado
nacional, especificamente indicado ao tratamento clinico
do pé torto congénito e com a desejavel disponibilidade
de tamanhos requerida para os pacientes em tratamento
(criancas de até 4 anos).

Por sua vez, a GGPAF apresentou os subsidios para
avaliacago do pleito, por meio da Nota Técnica
n? 51/2023/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2357343), na qual
apontou os esclarecimentos necessarios para apreciacao pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, no que compete a area, quanto
a autorizacao de importacao em carater excepcional nos termos
da Resolucao RDC n?2 488, de 2021, que dispbe sobre a
importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por
unidade de salde, para seu uso exclusivo.

Sobre as determinacdes da RDC n? 488, de 2021, a
area destacou que, para a importacao de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria, deve ser apresentado comprovante da
regularizacao do produto na Anvisa ou, no caso de produto nao
regularizado, autorizacao da Diretoria Colegiada ou da Diretoria
relatora, conforme o caso, para a importacdo em carater
excepcional:

CAPITULO I
DA INSTRUCAO PROCESSUAL

Art. 32 O processo de importacao de que trata esta
Resolucao deve ser instruido com o0s seguintes
documentos:

| - comprovante da regularizacao do produto na Anvisa
ou, no caso de produto nao regularizado, autorizacao da
Diretoria Colegiada ou da Diretoria relatora, conforme o
caso, para a importacao em carater excepcional;



Destacou, também, que a importacao nos termos da
RDC n?2 488/2021 pode ser realizada pela unidade de saude (art.
29), caracterizada conforme descricao das atividades econdmicas
dispostas no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, por intermédio
de operacao de importacao por conta e ordem de terceiro e por
encomenda, e por instituicbes como fundacoes, organizacdes da
sociedade civil de interesse publico (OSCIPs), operadoras de
planos de salde, secretarias estaduais e municipais de saude e
organizacoes militares, desde que para uso exclusivo de uma
unidade de saude vinculada, conforme previsto no art. 1¢:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 19 Esta Resolucao estabelece os requisitos para a
importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por
unidades de salde, para seu uso exclusivo.

§ 12 A importacao de que trata o caput pode ser realizada
por intermédio de operacdo de importacao por conta e
ordem de terceiro e por encomenda, conforme Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n?2 81, de 5 de novembro de
2008, e suas atualizacoes.

§ 22 A importacao de que trata o caput pode ser realizada
por instituicbes como fundacdes, organizacdes da
sociedade civil de interesse publico (OSCIPs), operadoras
de planos de saude, secretarias estaduais e municipais de
salde e organizacbes militares, desde que para uso
exclusivo de uma unidade de salde vinculada.

(...)

Art. 22 Para os fins desta Resolucao, unidade de salde é o
estabelecimento de salde destinado a prestar assisténcia
a populacao na prevencao, tratamento e diagndéstico de

doencas, na recuperacao e reabilitacao de pacientes.

Ressaltou que, independente de qual seja o
importador, conforme previsto no Anexo IV da RDC n®
488/2021, que traz o modelo da carta de unidade de salude para
0S casos de solicitacao de autorizacao de importacao de produto
nao reqgularizado, deve ser informado o nome da unidade de
salde destinataria da importacao e o nome da sua instituicao
vinculada, se houver. Ainda, que o0 modelo de documento traz a
declaracao de assuncao dos compromissos da unidade de saude
quanto ao art. 62 da RDC n? 488, de 2021, e indica que deve ser
assinada pelo responsavel legal da unidade de salde,
exclusivamente.

Salientou, ainda, que, uma vez que o0 pleito em
analise refere-se a solicitacao de autorizacao a Diretoria



Colegiada da Anvisa para importacao de produto nao
regularizado na Anvisa, nos termos da RDC n? 488, de 2021, nao
coube neste momento a avaliacao por parte da GGPAF dos
documentos referentes a instrucao do processo de importacao,
conforme Capitulo Il da RDC n2 488/2021.

Por fim, esclareceu que, caso haja a concessao da
autorizacao para importacdo em carater excepcional, o
importador deve anexa-la na aba "Documentos Anexados" da
LPCO no Portal Unico de Comércio Exterior, de modo que a darea
técnica procedera a analise com vistas a liberacao sanitaria da
importacao. Além disso, informou que o processo de importacao
deve ser instruido com os documentos constantes do Capitulo
Il da Resolucao RDC n¢ 488, de 2021, no que couber, e deve ser
apresentada formalmente a Anvisa a peticao para a fiscalizacao
sanitaria para importacdao no sistema Solicita, fazendo uso do
modulo LPCO do Portal Unico, conforme instrucdes dispostas na
Cartilha do Peticionamento de Licenca de Importacao por meio
de LPCO de Comércio Exterior, disponivel
em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras.

Cabe acrescentar que a RDC n? 488/2021 traz as
instrucdées sobre como deve ser elaborado o pedido de
excepcionalidade de importacao para produtos nao
regularizados pelo requerente e estabelece que esta via de
importacao se aplica aos caso de indisponibilidade do produto
regularizado no mercado nacional, caracterizada pela
incapacidade, tempordria ou definitiva, de atendimento a
demanda nacional por detentores de registro devidamente
regularizados no pais , nos termos do Capitulo Il - DA
IMPORTACAO DE PRODUTOS NAO REGULARIZADOS NA ANVISA,
in verbis:

CAPITULO 1l DA IMPORTACAO DE PRODUTOS NAO
REGULARIZADOS NA ANVISA

Art. 42 A importacao de produtos nao regularizados na
Anvisa e indisponiveis no mercado nacional, destinados a
uso clinico, deve ser submetida a apreciacdo e
autorizacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa em
carater de excepcionalidade com o envio dos seguintes
documentos:

| - Licenca de Importacao (LI);

Il - carta da unidade de salde contendo a quantidade do
produto a ser importado com justificativa sobre a
indisponibilidade de produto equivalente no mercado
nacional, conforme modelo no anexo |V;


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras

Em

Il - comprovante de registro do produto no pais de
origem ou no pais em que seja comercializado, ou
documento equivalente, nos idiomas portugués, inglés
ou espanhol;

IV - bula/ instrucao de uso do produto;

V - relatério técnico cientifico contendo justificativa da
necessidade da importacao, incluindo discussao sobre a
necessidade médica nao atendida com os produtos
registrados e disponibilizados no mercado nacional; e

VI - no caso de importacao por operadora de plano de
salide, deve ser comprovado o vinculo da operadora com
a unidade de saude que utilizara o produto.

§ 12 A importacao de que trata o caput se aplica no caso
de indisponibilidade do produto regularizado no mercado
nacional, caracterizada pela incapacidade, temporaria ou
definitiva, de atendimento a demanda nacional por
detentores de registro devidamente regularizados no
pais.

§ 22 No caso de medicamentos, a indisponibilidade
prevista no §19 deste artigo deve ser referente a produto
com o mesmo principio ativo, concentracao e forma
farmacéutica reqularizado no mercado nacional.

relacao ao precedente do pleito sob

avaliacao, em consulta ao sistema SEl, observou-se que
importacao excepcional solicitada pelo mesmo requerente, com o

mesmo propdsito,

para o mesmo produto para salide e mesmo

fabricante, fora autorizada por meio das seguintes decisoes:

Processo

Data

. Documento
Decisao

Decisao

25351.930944/2019-
72

Oficio n@
06/09/2019 2095/2019/SEI/GADIP-
CG/ANVISA

Deliberacao
pelo Diretor-
Presidente

25351.916339/2020-
22

Voto N@

13/05/2020 77/2020/SEI/DIRE3/ANVISA

Deliberacao da
Diretoria
Colegiada em
reuniao
realizada por
meio do
Circuito
Deliberativo -
CD DN
397/2020

25351.924243/2020-

C/0/MHhNOHN VOtO NQ

Deliberacao da
Diretoria
Colegiada em
reuniao
realizada por




38

J/OJ LV

136/2020/SEI/DIRE3/ANVISA

meio do
Circuito
Deliberativo -
CD DN
675/2020

25351.916374/2022-
11

12/07/2022

Oficio N@
290/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Deliberacao
monocratica -
§3% e §42 do
Art. 42 da
Resolucao de
Diretoria
Colegiada -
RDC n<9 488,
de 7 de abril
de 2021.

Dos processos, verifica-se que ja houve autorizacao
da Diretoria Colegiada para pleito semelhante, por meio dos
Circuitos Deliberativos CD_DN 397/2020, de 13/05/2020,
e CD_DN 675/2020, de 05/08/2020. Adicionalmente, nota-se a
autorizacao da importacao excepcional solicitada em condicdes
idénticas a citada, de forma monocréatica, conforme os termos

do §32 do art. 49

da RDC n? 488, de 2021 (SElI 1415675), em

12/07/2022 (1964619):

CAPITULO IlI

DA IMPORTACAO DE PRODUTOS NAO REGULARIZADOS
NA ANVISA

Art. 42 A importacao de produtos nao regularizados na
Anvisa e indisponiveis no mercado nacional, destinados a
uso clinico, deve ser submetida a apreciacdo e
autorizacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa em
carater de excepcionalidade com o envio dos seguintes
documentos:

§ 32 Nos casos em que as solicitacdes de autorizacao de
importacao em carater excepcional tenham objeto
idéntico, isto é, o mesmo produto de um mesmo
fabricante que ja tenha sido autorizado pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, a Diretoria relatora da analise do
pedido podera monocraticamente conceder a autorizacao
com base em decisao anterior.

§ 42 Para a autorizacao prevista no §39, deve ser mantida
a condicao de indisponibilidade no mercado nacional e da
situacdo do registro do produto no pais de origem ou de
sua comercializacao.

Pontua-se que as decisdes colegiadas quanto ao



pleito ocorreram em momento anterior a publicacdao da RDC n?
488, de 7 de abril de 2021. Assim, entende-se adequado
que, neste momento, seja adota uma nova decisao da Diretoria
Colegiada, sob a égide da RDC n? 488/2021, para respaldar
futuras decisdes monocraticas nos termos dos seus §3°2 e §4° do
art. 42, motivo pelo qual o presente processo esta sendo
submetido a apreciacao deste Colegiado.

Acerca da instrucao processual, verifica-se que
foram apresentados na Carta registrada no processo SEl
como "Pedido de Excepcionalidade" (2437968) os seguintes
documentos:

a) Licenca de Importacao (LI) (paginas 4 a 7);
b) Procuracao (paginas 2 e 3);

c)Carta da unidade de saude contendo a
quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto
equivalente no mercado nacional, conforme
modelo no anexo IV da RDC n¢9 488/2021
(pagina 1);

d) Comunicacao do FDA de 18/02/2015 acerca da
dispensa de regularizacao do produto na Agéncia
(paginas 8 e 9);

e) Comprovante de exportacao emitido pelo FDA,
onde consta a informacao de que o produto pode
ser comercializado nos Estados Unidos, valido de
17/06/2021 a 16/06/2023 (paginas 10 e 11);

f) Instrucao de uso do produto (paginas 12 a 39);

g)Memorial descritivo com a justificativa da
necessidade da importacao (paginas 41 a 42);

h) Proforma Invoice.

Portanto, conclui-se que foram submetidos
para apreciacao e autorizacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa
os documentos requeridos nos incisos I, II, Ill, IV e V do artigo 42
da RDC n2488/20021.

Ademais, em consulta ao site do FDA, verificou-se
que os produtos compreendidos na categoria de produtos isentos
de classe | estao dispensados de notificacao pré-comercializacao
e liberacao do FDA antes de sua comercializacao nos Estados
Unidos. Para o produto sob avaliacao, a comunicacao emitida
pelo FDA nas paginas 8 e 9 declara que o dispositivo lowa Brace



se enquadra na classe | e, portanto, nao estaria sujeito a registro
nos Estados Unidos. Por sua vez, o comprovante de exportacao
apresentado nas paginas 10 e 11, também emitido pelo FDA,
confirma que o produto pode ser comercializado nos Estados
Unidos. Do exposto, entende-se que o produto encontra-se em
situacao regular naquele pais.

Cabe, por fim, mencionar que foi solicitado a
Associacao esclarecimentos (2475654) quanto a diferenca entre
as razdes sociais do detentor de registro descritas no
comprovante de reqgistro do produto naFood and Drug
Administration (FDA), "BBC International, LLC", e a empresa
exportadora na Licenca de Importacao (LI) "Clubfoot Solutions",
tendo a Associacao encaminhado Carta (2476903), informando
gue a "BBC International é parceiro de fabricacdo que ajudou a
projetar o lowa Brace e obteve as autorizacées junto ao FDA para
o produto. A Clubfoot Solutions faz a comercializacao para BBC
International em todo o mundo". Ao esclarecimento foi anexada
Carta da empresa Clubfoot Solutions, em inglés, onde esta
informa que a BBC International, LLC obteve a aprovacao
regulatdria do FDA da ortese lowa Brace em 2015 e a Clubfoot
Solutions tem sido a distribuidora do produto desde 2015 para
parceiros ao redor no mundo. A este respeito, acrescenta-se que
foi verificado que o certificado de reqgistro apresentado
no processo 25351.916374/2022-11, de deliberacao
monocratica, também constava o comprovante de registro em
nome da empresa BBC International, LL.

Assim, consideradas as manifestacbes técnicas, e
que:

a) a importacao serd realizada pela Associacao das Pioneiras
Sociais - Rede Sarah de Hospitais de Reabilitacao para uso da
prépria unidade de saude, para o tratamento de criancas com pé
torto congénito;

b) o importador em questao pode ser enquadrado como "unidade
de saude", conforme descricao das atividades econbmicas
dispostas no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

C) a requerente alega nao dispor de produto regularizado no
mercado brasileiro que atenda a sua necessidade,
justificando "que no mercado nacional ndo ha uma ortese similar
que possa fornecer o quantitativo necessario e seguindo o0s
devidos principios do método. Que as disponiveis no mercado
sdo Orteses de abducdo com diversas indicacbes que nao
somente para o tratamento de pé torto congénito e com poucas
alternativas de tamanhos, normalmente P M, G e GG. Que
o modelo solicitado, lowa Brace, contempla 12 diferentes



tamanhos confeccionados em larga escala e podem ser
reutilizadas";

d) a GGTPS concluiu que nao foi identificado produto similar
regularizado no mercado nacional, especificamente indicado ao
tratamento clinico do pé torto congénito e com a desejavel
disponibilidade de tamanhos requerida para os pacientes em
tratamento (criancas de até 4 anos);

entende-se que restam atendidos os requisitos de
enquadramento na RDC n?2 488/2021 para importacao de
produtos nao regularizados na Anvisa e indisponiveis no mercado
nacional, destinados a uso clinico.

3. VOTO

Diante do exposto, voto FAVORAVELMENTE a
autorizacao para a importacao, em carater excepcional, em nome
da Associacao das Pioneiras Sociais - Rede Sarah de Hospitais de
Reabilitacao, inscrita sob CNPJ 37.113.180/0001-28, cujo pleito
requer autorizacao para importacao de Orteses de abducao
modelo lowa Brace, produto para saude nao regularizado no
pais, referente a LI n2 23/1550618-4, ou a que vier a substitui-la,
fabricadas por Putian Lake Sports Goods CO, China., e
exportadas por Clubfoot Solutions, Estados Unidos, nos seguintes
quantitativos:

* Tamanho 2 - Quantidade: 084 Pares
* Tamanho 3 - Quantidade: 120 Pares
* Tamanho 4 - Quantidade: 108 Pares
* Tamanho 5 - Quantidade: 132 Pares
* Tamanho 6 - Quantidade: 048 Pares
* Tamanho 8 - Quantidade: 096 Pares
e Tamanho 10 - Quantidade: 015 Pares
e Tamanho 11 - Quantidade: 015 Pares
e Tamanho 12 - Quantidade: 015 Pares.

Ressalto que a autorizacao de importacao
excepcional nao isenta o importador de cumprir os demais
requisitos previstos nas Resolucoes de Diretoria Colegiada - RDC
n? 81, de 5 de novembro de 2008, RDC n? 488, de 7 de abril de
2021, e demais normas aplicaveis, os quais serao avaliados no
processo de importacao pela Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF),



unidade organizacional da Anvisa responsavel pela avaliacao e
liberacao sanitaria de produtos importados.

Salienta-se que mediante a concessao da autorizacao
para importacao em carater excepcional, o importador deve
anexa-la na aba "Documentos Anexados" da LPCO no Portal
Unico de Comércio Exterior, de modo que a é&rea técnica
procederda a analise com vistas a liberacao sanitaria da
importacao. Além disso, que o processo de importacao deve ser
instruido com os documentos constantes do Capitulo Il da
Resolucao RDC n¢ 488, de 2021, no que couber, e deve ser
apresentada formalmente a Anvisa a peticao para a fiscalizacao
sanitaria para importacdo no sistema Solicita, fazendo uso do
modulo LPCO do Portal Unico, conforme instrucdes dispostas na
Cartilha do Peticionamento de Licenca de Importacao por meio
de LPCO de Comércio Exterior, disponivel
em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras.

Destaco, ainda, que, como o produto objeto da
importacao nao é regularizado na Anvisa, nao é possivel a
esta Agéncia atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia.
Portanto, fica a instituicao importadora responsavel por avaliar o
beneficio-risco da utilizacdo do produto em seus pacientes,
incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou
gueixas técnicas e outras responsabilidades que constam no Art.
62 da RDC n2 488, de 7 de abril de 2021.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da
Anvisa para decisao final, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado
. Campos, Diretor, em 25/07/2023, as 17:32, conforme
S@J! 2 |horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4
assinatura I 1 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras
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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