.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 221/2024/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n©? 25351.818039/2024-11
Expediente n21348105/24-1

Analisa solicitacao para
esgotamento de estoque, em
caradter excepcional, de materiais
de uso médico que tiveram seus
registros cancelados em
decorréncia de processo de
transferéncia de titularidade.

Requerente: Legacy Medical
Comércio, Importacao e Exportacao
Ltda. CNP) n©51.102.455/0001-59

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecdo
Sanitéaria (GGFIS)

Relator: R6mison Rodrigues Mota

1. Relatério

Trata-se de avaliacdo do pedido, em carater
excepcional, apresentado pela empresa Legacy Medical
Comércio, Importacao e Exportacao Ltda., inscrita no Cadastro
Nacional de Pessoal Juridica (CNPJ) sob o n? 51.102.455/0001-
59, para esgotamento de estoque de sistemas de placas diversos,
categorizados como materiais de uso médico. Os produtos foram
objeto de transferéncia de titularidade da empresa For Health
Solugdes Especializadas, CNPJ 05.138.865/0001-32, para a
interessada (SEI n© 3175223; 3178437):



Tabela 1 - Informagdes relativas aos cancelamentos por transferéncia de registros realizados.

Niamero de Registro Data de inicio da Ndmero de
. antes da vigéncia normativa Registro apods
Nome comercial transferéncia de da transferéncia do transferéncia de
titularidade registro titularidade
SISTEMAS DE PLACAS
ESPECIAIS MICROE
MINI ERAGMENTOS 811698200086 82871490000
LOCKING
SISTEMA DE PLACAS E
PARAFUSOS MICRO E
MINI FRAGMENTOS 81169820008 82871490002
OPTIMUS CMF 18/08/2024
SISTEMA DE PLACAS E
PARAFUSOS LOCKING 81169820014 82871490001
OPTIMUS CMF
SISTEMA DE PLACAS e
parafusos NAO LOCKING 81169820015 82871490003
optimus cmf

A requerente informa que o0s registros foram
cancelados em 20/05/2024 por meio da Resolucao - RE n? 1887,
de 16/05/2024 e recorda o prazo estabelecido pelo art. 40,
paragrafo uUnico da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n¢
102/2016:

Art. 40 O estoque remanescente dos produtos acabados
objetos da transferéncia de titularidade poderd ser
regularmente importado ou comercializado pelo novo
titular do registro, desde que tenha sido produzido antes
da entrada em vigor das ResolucOes de cancelamento e
de transferéncia de titularidade de registros.

Paragrafo Unico. As empresas terdo um prazo maximo de
180 (cento e oitenta) dias, apds a entrada em vigor das
Resolucdes de cancelamento e de transferéncia de
titularidade de registros, para esgotamento de estoque
remanescente dos produtos acabados.

Esclarece que a empresa sucedida mantinha em
estoque grande quantidade de produtos (59.074 componentes
pertencentes aos referidos registros), que estao detalhados no
Anexo | do pedido, sendo portanto necessario um prazo maior
para seu esgotamento.

Diante disso, a empresa requer a prorrogacao do
prazo para esgotamento de estoque em 120 (cento e vinte)
meses, até o dia 14/02/2035, para esgotamento dos
produtos.

E o breve relatério.
2. Analise

A Coordenacao de Materiais Implantaveis em
Ortopedia (CMIOR/GGTPS) se manifestou sobre o pedido ora em
andlise, observando inicialmente que a RDC n? 102/2016 foi
substituida pela RDC n? 903/2024, a qual manteve o prazo de
180 (cento e oitenta) dias para esgotamento do estoque da
empresa, sob responsabilidade da empresa sucessora (SEl
ne 3197329), in verbis:




Art. 39. A responsabilidade pelo produto e pelo eventual
estoque remanescente dos produtos acabados recai sobre
a empresa sucessora, inclusive para fins de importacao,
nos casos de transferéncia de titularidade de registro.

§ 12 Até que ocorra a transferéncia de titularidade dos
registros dos produtos na Anvisa, as importacdes
realizadas pela empresa sucessora devem ser
acompanhadas de declaracao da empresa sucedida,
signatdria da peticdo de regularizacdo do produto junto a
Anvisa, autorizando a importacao.

§ 22 O disposto no caput nao exclui a responsabilidade
solidadria da empresa sucedida perante os 6rgados e
entidades de vigilancia sanitdria pelos atos praticados
anteriormente a operacdo societaria ou comercial.

Art. 40. O estoque remanescente dos produtos acabados
objetos da transferéncia de titularidade pode ser
regularmente importado ou comercializado pelo novo
titular do registro, desde que tenha sido produzido antes
da entrada em vigor das Resolucdes especificas de
cancelamento e de transferéncia de titularidade de
registros.

Paragrafo Unico. As empresas tém um prazo maximo de
cento e oitenta dias, apés a entrada em vigor das
Resolucdes especificas de cancelamento e de
transferéncia de titularidade de registros, para
esgotamento de estoque remanescente dos produtos
acabados.

Art. 41. Nao sao permitidos o uso e o esgotamento de
eventual estoque remanescente de embalagens com
dizeres ou informagdes de rotulagem desatualizados para
novos lotes produzidos apds a entrada em vigor das
Resolucdes especificas de cancelamento e de
transferéncia de titularidade de registros.

Também destacou que o prazo proposto pela
empresa para escoamento dos produtos, de 10 anos, carece de
razoabilidade.

Finalmente, a CMIOR/GGTPS ponderou que, caso seja
possivel a adequacao dos dizeres de rotulagem e instrucdes de
uso por meio de retrabalho, com a finalidade de apor as
informacdes atualizadas do produto, no que tange a empresa
detentora e ao novo numero de registro, ndao veria 6bice na
comercializacao dos dispositivos em tela.

Nesse aspecto, a Coordenacaode Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Produtos para Saude (CPROD/GGFIS)
esclareceu que o retrabalho é uma etapa de fabricacdo e que,
portanto, para avaliacao da sugestao de reetiquetagem dos
dispositivos médicos, seria necessario que a interessada
possuisse autorizacdo de funcionamento de empresa (AFE) para
tal, ou seja, para realizar atividades de fabricante (SEI
n2 3204267). No entanto, em consulta realizada ao Datavisa,
verificou-se que a empresa Legacy possui AFE n? 8287149 - 8
para as atividades de armazenar, distribuir, expedir, exportar e
importar produtos para a saude. Portanto, ndao estd apta a
realizar atividades de retrabalho.

Por fim, a CPROD/GGFIS ratificou a manifestacao da
CMIOR/GGFIS acerca da falta de razoabilidade do prazo proposto
pela empresa para comercializacdo dos produtos, que
apresentam registro sanitario obsoleto.

Diante das manifestacdes técnicas supracitadas e da
falta de razoabilidade do prazo proposto pela empresa para
comercializacdo dos produtos, é forcoso concluir que o pleito em
carater excepcional ora em analise nao merece prosperar.

3. Voto
Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma



CONTRARIA 3 solicitacdo apresentada pela empresa Legacy
Medical Comércio, Importacdo e Exportacao Ltda., inscrita no
CNP] n2 51.102.455/0001-59, para esgotamento de estoque
de unidades de sistemas de placas relacionados no documento
SElI n93178437, que tiveram seus registros cancelados em
decorréncia de transferéncia de titularidade.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria

Anexo: Solicitacao de esgotamento de estoque (SEI n® 3178437)

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor, em 21/10/2024, as 17:17,
conforme horéario 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.

il
sel o
assinatura
eletrénica

-, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

RIS https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo

verificador 3197565 e o cédigo CRC 06FE7634.
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