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Agéncia Macional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 173/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.807572/2024-49

Expediente n20918853/24-9

Analisa a solicitacao para

autorizacao excepcional de
impressao de dizeres da unidade
fabril na rotulagem de
dispositivos médicos para

diagndsticoin vitro fabricados
nacionalmente e destinados a
exportacao considerando 0
disposto na RDC n2 830/2023.

Requerente: BECTON DICKINSON
INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

Considerando: a) a rotulagem
disponibiliza informacdes legais
que propiciam o controle
sanitario, a rastreabilidade e a
identificacao, pelo usuarios; b) a
RDC n¢ 830/2023 restringiu o
conteudo relacionado a
fabricante legal e detentor do
registro de forma a nao confundir
0 usuario guanto as
responsabilidades de cada ente;
c) existe um modelo de
rotulagem utilizado no cenario
internacional que destaca as
informacdes destinadas a outros
paises sem prejuizo das
informacdes ja apresentadas no
cenario nacional, voto
FAVORAVELMENTE a autorizacao
excepcional de rotulagem para os
dispositivos meédicos para
diagnésticoin vitro fabricados
pela BECTON DICKINSON
INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA,
tanto para destinagao nacional
ou internacional, com o destaque
para inclusao dos trechos
"Informacao apenas para
Argentina e Uruguai".

Posicionamento: Favoravel.



Area responséavel: Geréncia- Geral de Tecnologia de Produtos
para Saude (GGTPS)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira.

1. Relatdrio

Trata-se da analise do pleito encaminhado pela
empresa BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA,
CNPJ:  21.551.379/0001-06, o qual solicita autorizacao
excepcional para manter a informacao de unidade fabril na
rotulagem de dispositivos médicos para diagndsticoin vitro
fabricados no Brasil e para aqueles que serao exportados para
paises da América Latina.

De acordo com o artigo 46 da Resolucao da Diretoria

Colegiada - RDC n? 830/2023 que dispde sobre os requisito de
rotulagem e instrucdoes de uso de dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro:

Art. 46. As informacdes dos rétulos e instrucées de uso

de dispositivos médicos para diagndstico in vitro

devem atender aos seguintes requisitos gerais:

[...]

Il - os rétulos e as instrucdes de uso devem ser capazes
de identificar o produto e seu fabricante legal, bem
como de apontar informacdes relativas a seguranca e
desempenho do produto para o usudrio, profissional ou
leigo;

IV -é vedada a inclusédo deinformacoes de
empresas nacionais nos rétulos além do fabricante
legal e/ou detentor do registro ou da notificacao; [grifos
Nossos]

Diante da restricao das informacdes que podem
figurar na rotulagem, a empresa informa que fabrica dispositivos
meédicos para diagndstico in vitro nacionalmente, os quais sao
exportados para paises da América Latina. Alguns paises
possuem requisitos regulatérios especificos quanto a informacao
de fabricantes na rotulagem. Para subsidiar a regularizacao
desses produtos em paises como Argentina e Uruguai e garantir
o abastecimento continuo internamente no pais, a empresa
solicita autorizacao excepcional para incluir a informacao de
unidade fabril na rotulagem dos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro fabricados nacionalmente e para aqueles
destinados a exportacdo. Assim, segue a proposta de rotulagem
da empresa:



Proposta

Fabricante/Regularizade por: Becton Dickinson Ind. Cirdrgicas Ltda. Av. Pres. Juscelino
Kubitschek, 273, Juiz de Fora— MG
CNPJ 21.551.379/0001-06

Informac8o apenas para Argentina e Uruguai:
Fabricado por: Becton Dickinson Ind. Cirdrgicas Lida.
Rua Cyro C. Pereira, 550 Curitiba — PR

CNPJ 21.551.379/0013-31

E o relatdrio.

2. Analise

Para subsidiar a analise desta Terceira Diretoria, foi
considerada a manifestacao da Geréncia de Produtos para
Diagnédsticos In- Vitro (GEVIT) por meio da Nota Técnica n®9
7/2024/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (3038103). Entre as
consideracbes da area técnica, destaca-se que a rotulagem
externa dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro (IVD)
deve conter informacdes voltadas a identificacao do produto,
incluindo sua validade e condicdes de armazenamento, além da
identificacdo das empresas responsdaveis pela sua regularizacao
no pais e pela sua fabricacdo. Estas informacdes legais favorecem
o controle sanitadrio, a rastreabilidade e a identificacao, pelo
usuarios.

Conforme a RDC n? 830/2023, o fabricante legal é a
pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo
projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um produto,
com a intencao de disponibilizd-lo para uso sob seu nome, sendo
estas operacoes realizadas pela prépria empresa ou por terceiros
em seu nome. Quanto ao detentor do registro ou notificacao, a
RDC define-o como a pessoa juridica, publica ou privada,
fabricante ou importador, responsavel pelo dispositivo médico
par diagndstico in vitro em territério nacional, que detém a
autorizacao de comercializacao emitida pela Anvisa.

Para manter a organizacao do mercado nacional e a
orientacao adequada do consumidor quanto a responsabilizacao
das empresas indicadas na rotulagem dos dispositivos médicos
IVD, a vedacao da inclusao de outras empresas nacionais foi
contemplada na Resolucao. Cabe ressaltar que a indicacao do
fabricante legal e detentor do registro ou da notificacao sao
critérios de rotulagem destes produtos ha mais de 10 anos e esta
alinhada a pratica internacional de diversas jurisdicoes.

No contexto do Mercosul, nao houve alinhamento
quanto a inclusao da indicacdo da unidade fabril na rotulagem de



dispositivos médicos IVD, o que gerou conflito reportado pela
empresa mencionada devido a exigéncia desse atributo nos
regulamentos da Argentina e Uruguai.

Desta forma, a area ressalta que o propésito da
vedacao de inclusao de empresas nacionais além do fabricante
legal e detentor do registro e notificacao na rotulagem de
dispositivos médicos IVD é favorecer o controle sanitdrio e
orientacao do usuario, sem impedir a relacao comercial entre
empresas para as atividades de importacao, distribuicao ou outro

tipo de parceria.

A empresa propde a utilizacao de um modelo de
inclusao de informacdes na rotulagem utilizado no cenario
internacional, no qual ha uma indicacao clara para quais paises
uma determinada informacao deve ser considerada. Desta forma,
a area técnica avalia ser viavel a concessao da excepcionalidade,
considerando que o objetivo principal da vedacao indicada na
RDC seria mantido (identificacao das empresas responsaveis pelo
produto) sem prejudicar a exportacao dos produtos nacionais
para paises que requeiram dados adicionais de empresas,
conforme modelo proposto pela empresa:

Informacao apenas para Argentina e Uruguai:
Fabricado por: Becton Dickinson Ind. Cirlrgicas Ltda.

Rua Cyro C. Pereira, 550 Curitiba - PR
CNPJ 21.551.379/0013-31

Em consulta a Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (GIMED),
area subordinada a Geréncia - Geral de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria (GGFIS), foi informado que assuntos referentes a
rotulagem de dispositivos médicos para diagndsticoin vitro
fabricados nacionalmente e que também sao exportados para
paises da América Latina estdo fora do escopo da GIMED/GGFIS.

3. Voto

Diante do exposto, considerando que: a) a rotulagem
disponibiliza informacdes legais que propiciam o controle
sanitario, a rastreabilidade e a identificacao, pelo usudrios; b) a
RDC n? 830/2023 restringiu o conteudo relacionado a fabricante
legal e detentor do registro de forma a nao confundir o usuario
guanto as responsabilidades de cada ente; c) existe um modelo
de rotulagem utilizado no cenario internacional que destaca as
informacOes destinadas a outros paises sem prejuizo das
informacbes ja apresentadas no cenario nacional, voto
FAVORAVELMENTE a autorizacao excepcional de rotulagem para
os dispositivos médicos para diagndsticoin vitro fabricados
pela BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA, tanto
para destinacao nacional ou internacional, com o destaque para
inclusao dos trechos "Informacao apenas para Argentina e
Uruguai".



E esta a decisdo que encaminho para deliberacdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.» | Fernandes Pereira, Diretor, em 08/07/2024, as 19:02,
JEI! Lj conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinawra - | do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

it http://www .planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.
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