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VOTO N2 144/2024/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.806420/2024-29
Expediente n2 0916835/24-3

Analisa solicitacao excepcional para
esgotamento de estoque de unidades
remanescentes do produto Mesa
Cirdrgica (Mesa de Operacdes), em
razao do cancelamento da notificacao
do produto, por razbes comerciais.

Requerente: Baxter Hospitalar Ltda.
CNPJ n©49.351.786/0002-61.

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

Relator: Rdmison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se da andlise de pedido de excepcionalidade
protocolado pela empresa Baxter Hospitalar Ltda., inscrita no
CNPJ n? 49.351.786/0002-61, para esgotamento de estoque de
unidades remanescentes do produto Mesa Cirdrgica (Mesa de
Operacdes), que teve sua notificacao de n? 10331310019
cancelada a pedido, em razao do cancelamento da certificacao
de conformidade INMETRO, por descontinuacao da fabricacao do
produto (SEI 3004507).

A empresa esclarece que a mesa cirdrgica movel
oferece funcionalidade para diferentes cirurgias e seu design
modular permite que seja usada universalmente, de modo que
que seu uso e suas funcionalidades sao projetados para cirurgias
gerais, cirurgias ginecolégicas e uroldgicas, cirurgias
traumatoldgicas e ortopédicas, cardiovasculares e neurocirurgias.

Informa que a fabricante do produto, TRUMPF
MEDIZIN SYSTEME GMBH + CO. KG, Alemanha, foi adquirida pela
Hill-Rom em 2014, que por sua vez, foi adquirida pela Baxter
entre 2021/2022, sendo a Baxter, portanto, responsavel pela
comercializacao e pelo estoque das unidades do produto, razao



pela qual o pedido se dd em seu nome.

Em maio de 2020 (portanto, antes da aquisicao da
fabricante pela interessada), o produto teve sua fabricacao
descontinuada. Assim, o certificado de conformidade junto ao
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacao e Qualidade
Industrial (INMETRO) foi encerrado.

Para encerramento, foi realizada auditoria pelo
organismo certificador de produto (OCP) em 07/07/2020, a fim
de atestar a plena conformidade das unidades fabricadas até
aquela data. Ademais, ficou previsto que o cancelamento se daria
a partir de 12/08/2020, sendo determinado que os produtos
“fabricados a partir de amanha” (ou seja, a partir de 13/08/2020)
nao poderiam mais contar com a certificacao
INMETRO/UL (SEI 3004515).

Ocorre que, segundo a Baxter, a MKTRADE Comércio
Exterior Ltda., detentora do registro a época, ndao comunicou a
Welch Allyn/Baxter sobre o cancelamento da notificacao pela
Anvisa e, por nao ter conhecimento do fato, foram
comercializadas 06 (seis) unidades do produto em data posterior
ao cancelamento, os quais estao descritos a seguir:

NUMERD

DATA DE DATA DE NOTA DATA DA

- - CLIENTE
DE SERIE  FABRICACAO | IMPORTACAO FISCAL VENDA
108107299 25/05/2020 | 12/06/2020 | 13393 | 27/11/2023 UMIMED CONCORDIA -03.931.130,/0001-36
108107303 25/05/2020 | 12/06/2020 | 13393 | 27/11/2023 UNIMED CONCORDIA -03.931.130/0001-36
108107308 25/05/2020 | 12/06/2020 | 13393 | 27/11/2023 UNIMED CONCORDIA -03.931.130/0001-36
108107307 25/05/2020 | 12/06/2020 | 13845 | 21/02/2024 | CENTRO HOSPITALAR UNIMED - 82.602.327/0003-60
108107302| 25/05/2020 | 12/06/2020 | 13845 | 21/02/2024 | CENTRO HOSPITALAR UMIMED - 82.602.327/0003-60
108003472| 14/02/2020 | o8fo5 /2020 | 13846 | 21/02/2024 | CENTRO CLINICO MONT BLANC -44.599.128/0001-89
Além dessas, a Baxter identificou em estoque 07
(sete) unidades do produto, importadas em 2020,

portanto, antes do encerramento da certificacao de
conformidade, que se encontram segregadas e bloqueadas:

NUMERO

DATA DE DATA DE

CLIENTE

DESERIE FABRICACAD IMPORTACAD
108003473 | 14/02/2020| 08/05/2020 Produto ainda ndo comercializado
108003477 | 20/02/2020| 08/05/2020 Produto ainda ndo comercializado
108003478 ] 20/02/2020] 08/05/2020 Produto ainda ndo comercializado
108096175 15/05/2020| 12/06/2020 Produto ainda ndo comercializado
108107304 25/05/2020| 12/06/2020 Produto ainda n3o comercializado
108107306 25/05/2020| 12/06/2020 Produto ainda ndo comercializado
108107309 | 26/05/2020| 12/06/2020 Produto ainda ndo comercializado

A interessada recorda que a Portaria INMETRO n¢

384/2020, que aprova o0s requisitos de avaliacao da
conformidade para equipamentos sob regime de vigilancia
sanitéria, prevé em seu item 10.6 que, a partir do encerramento



da certificacdo, é admitida a importacao, distribuicao e
comercializacao do estoque produzido dentro da vigéncia da
certificacao, sem limite de prazo para esgotar o estoque.

Adicionalmente, a Baxter apresenta a declaracao
emitida pela Certificadora UL, datada de 29/05/2024, que atesta
(Anexo VII, SEI n2 3004521):

Assunto: Numeros de séries cobertos pelos certificados de conformidade 10WUL-BRAD-0037 e
10/UL-BRAD-0039

A UL do Brasil Certificagbes vem através desta declarar que as mesas cirlrgicas modelo
Mars fabricadas e registadas sob o numero de serie 108107309 ou inferior & mesas cirdrgicas
modelo TruSystem 750 fabricadas e registradas sob o numero de serie 107904302 ou inferior
astdo em conformidade de produto através dos certificados 10/UL-BRAD-0037 & 10/UL-BRAD-
D039 respectivamente, conforme declarado no relatdrio de auditoria (pagina 18 de 19) Project
Number: BR1943Vol1_A12020 — Ord 350 — IAR datado de 7 de julho de 2020 realizado pela UL
do Brasil de acordo com os requisitos da Portaria INMETRO no. 350 de 2010 nas dependéncias
da organizagio abaixo:

Trumpf Medizin Systeme GmbH+Co. KG
Carl-Zaiss Strasse 7-9

07318 — Saalfeld, Germany

AJC Mr. Marco Dahnert

Sendo assim, 0s equipamentos abaixo estdo cobertos pelos certificados em referencia.

INVOICE DATE PN ARRIVAL MODEL SN [ MNF DATE

68336736 | 12/06/2020 0387620 23/07/2020 | MARS 2.02 | 108096175 | 15/05/2020

68336738 12/06/2020 0387650 23/07/2020 | MARS 205 | 108107299 | 25/05/2020

68336738 12/06/2020 0387650 2307/2020 | MARS 205 | 108107302 | 25/05/2020

68336738 121062020 0387650 23/07/2020 | MARS 2.056 | 108107303 | 25/05/2020

68336738 127062020 0387650 23/07/2020 | MARS 2.05 | 108107304 | 25/05/2020

BB336738 127062020 0387650 23/07/2020 | MARS 205 | 108107306 | 25/05/2020

68336738 121062020 0387650 23/07/2020 | MARS 2.05 | 108107307 | 25/05/2020

68336738 1210672020 0387650 23/07/2020 | MARS 2.05 | 108107308 | 25/05/2020

BB336735 12/06/2020 0387650 23/07/2020 | MARS 205 | 108107309 | 26/05/2020

68335039 08/05/2020 0387620 15/06/2020 | MARS 2.02 | 108003472 | 14/02/2020

683350358 08052020 0387620 15/06/2020 | MARS 202 | 108003473 | 14/02/2020

68335039 | 08/05/2020 0387620 15/06/2020 | MARS 202 | 108003477 | 20/02/2020

68335039 | 0A/05/2020 0387620 15/06/2020 | MARS 2.02 | 108003478 | 20/02/2020

Ficamos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos necessarios.

Atenciosamente,

mﬁnﬁw&aﬁﬁ'&m@%

ose Antonio de Souza Junior
Regional Operations Manager
Consumer, Medical & Information Technologies
T: +55 11 3049 8623 | M: +55 11 98162 3349

Pelo exposto, a empresa solicita autorizacao para
esgotamento de estoque remanescente das 07 (sete) unidades
do produto e autorizacao para manutencao/permanéncia de uso,
pelos clientes listados, das 06 (seis) unidades do produto
comercializadas apdés o cancelamento, conforme relagao
apresentada.



E o relatério.
2. Analise

A fim de subsidiar a analise do pleito, a Geréncia-
Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) e a
Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS),
areas técnicas da Anvisa afetas ao tema, se manifestaram,
respectivamente, por meio do Memorando n2
47/2024/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA  (SEI 3006399) e da
Nota Técnica n2 72/2024/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(SElI 3013479).

A Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS) informou que o dispositivo médico objeto do
pleito era fabricado pela empresa Trumpf Medizin Systeme GMBH
+ CO. KG - Alemanha, e foi registrado no pais pela empresa
MKTRADE Comércio Exterior Ltda. CNPJ 01.730.078/0001-24,
enquadrado como classe de risco |, baixo risco, conforme
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 751/2022. Destaca,
ainda, que o registro foi concedido em 11/04/2011, e cancelado
em 27/02/2023, em virtude do nao atendimento da RDC n?
549/2021, visto que nao foi apresentado o certificado de
conformidade valido.

Quanto ao pedido de esgotamento de estoque, a
GGTPS salienta que foi encaminhada pela empresa a relacao de
equipamentos com respectivos niumeros de série, bem como foi
apresentada a declaracao do Organismo de Certificacao de
Produtos (OCP) que comprova que estes foram produzidos
durante a validade do certificado de conformidade, motivo pelo
gual a drea expressa concordancia com o pedido de esgotamento
de estoque. Ressalta, por fim, que o pedido se aplica as sete
unidades remanescentes que foram importadas e nao foram
comercializadas.

Por sua vez, a Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) ratifica o posicionamento exarado
pela GGTPS e, adicionalmente, pontua o que se segue. Quanto
as seis unidades ja comercializadas, a area destaca que, apesar
da comercializacao ter se dado apds o cancelamento do registro,
nao ha risco sanitario, uma vez que os produtos, além de serem
de baixo risco, foram fabricados e importados durante sua
vigéncia. A area acrescenta que, pelas informacdes
encaminhadas, a rastreabilidade das mesas de operagao esta
garantida, nao existindo qualquer dbice a sua comercializacao,
nos moldes da sugestao que se aplica as demais 7 (sete)
unidades que se encontram segregadas na empresa requerente.

A GGFIS ressalta, ainda, que nao foram verificadas
guaisquer relatos de queixas técnicas, eventos adversos, acoes
de campo ou ameaca a saude publica relacionadas ao produto,
de forma que, sob a éptica puramente sanitaria, nao se identifica,
no momento da andlise, incremento de risco a continuidade de
comercializacao do produto Mesa Cirlrgica (Mesa de Operacoes),
desde que respeitadas as premissas técnicas apresentadas nos



documentos de solicitacao de esgotamento de estoque para os
nimeros de série e quantitativos listados no documento
SEI 3004507.

Diante do exposto pelas unidades da Anvisa afetas ao
tema, é importante destacar que a situacao precaria do registro
do produto nao estd relacionada a questbes afetas a sua
gualidade, eficacia e seguranca de uso. Fosse esse o caso, far-se-
ia necessaria a edicao de medida para coibir o comércio e uso
daqueles produtos que foram distribuidos antes do fim da
vigéncia do registro.

Adicionalmente, cabe destacar que os produtos se
encontram aptos ao uso e foram fabricados de forma regular,
visto que foi devidamente comprovado pela requerente que 0s
equipamentos com respectivos numeros de série foram
produzidos ainda na vigéncia do certificado de conformidade,
conforme declaracao exarada pelo OCP (SEI 3004521).

Portanto, discute-se aqui a aplicacao dos principios
da razoabilidade e proporcionalidade, sendo imprescindivel
ressaltar que, em caso de negativa ao pedido em tela, dever-se-a
proceder a destruicao dos produtos, com conseguente impacto
ambiental que pode decorrer do processo de descarte de
produtos, os quais, reitero, permanecem proprios ao consumo.

Tais ponderacdes nos permitem refletir sobre a falta
de razoabilidade em determinar a destruicao dos produtos que
estao sob guarda da empresa e que se encontram aptos do ponto
de vista sanitario ao consumo, especialmente quando
consideramos que, em outras situacdes, como nos casos de
transferéncia de titularidade, a comercializacdo de produtos
contendo o numero registro cancelado é permitida por um
periodo determinado.

Seguindo tal entendimento e considerando o
interesse publico, a Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) emitiu
decisbes 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 ne
46/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1375156);

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

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

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

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

e Circuito Deliberativo (CD) 563/2021, de 18/6/2021
(1500497), nos termos do Voto ne



126/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1484087);

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Circuito Deliberativo (CD) 1.087/2021, de
11/11/2021 (1674426), nos termos do Voto n®2
214/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1662479);

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

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

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

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

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

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

Circuito Deliberativo (CD) 544/2022, de 19/5/2022
(1903145), nos termos do Voto ne



68/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (1850267);

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

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

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

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

Circuito Deliberativo (CD) 40/2023, de 11/1/2023
(2217202), nos termos do Voto ne
6/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2208164);

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

Circuito Deliberativo (CD) 148/2023, de 13/2/2023
(2261926), nos termos do Voto n2
7/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2209484);

Circuito Deliberativo (CD) 315/2023, de 28/3/2023
(2322350), nos termos do Voto ne
22/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2229996);

Circuito Deliberativo (CD) 546/2023, de 6/6/2023
(2431781), nos termos do Voto ne
92/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2356235);

Circuito Deliberativo (CD) 697/2023, de 21/07/2023
(2494686), nos termos do Voto ne
139/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2469526);

Circuito Deliberativo (CD) 1.021/2023, de
06/10/2023 (2630674), nos termos do Voto n@
211/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2602826);

Circuito Deliberativo (CD) 1.228/2023, de 4/12/2023
(2709375), nos termos do Voto ne
252/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2673458);

Circuito Deliberativo (CD) 1.289/2023, de
11/12/2023 (2732551), nos termos do Voto n®2
266/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (2699457);

Circuito Deliberativo (CD) 63/2024, de 29/01/2024
(2796508), nos termos do Voto ne
14/2024/SEI/DIRE4/ANVISA (2764919);

Circuito Deliberativo (CD) 64/2024, de 29/01/2024
(2796637), nos termos do Voto ne
13/2024/SEI/DIRE4/ANVISA (2764838);

Circuito Deliberativo (CD) 65/2024, de 29/01/2024
(2796851), nos termos do Voto ne
15/2024/SEI/DIRE4/ANVISA (2765454);

Circuito Deliberativo (CD) 218/2024, de 28/02/2024
(2845097), nos termos do Voto ne
44/2024/SEI/DIRE4/ANVISA (2808238);

Circuito Deliberativo (CD) 235/2024, de 01/03/2024
(2849236), nos termos do Voto ne



36/2024/SEI/DIRE4/ANVISA (2801165);

e Circuito Deliberativo (CD) 416/2024, de 12/04/2024
(2920305), nos termos do Voto nQ
79/2024/SEI/DIRE4/ANVISA (2890931).

Nao obstante, resta a preocupacao quanto ao fato de
que a disponibilizacao dos produtos no mercado possa incorrer
em confusao frente aos profissionais de salde, pacientes,
agentes de fiscalizacao e area técnica, posto que, ao confrontar o
ndmero de registro/cadastro/notificacao com aquele
disponibilizado no site desta Agéncia, a situacao encontrada sera
a de cancelamento, podendo ser levantada, inclusive, a hipdtese
de se tratar de produto falsificado.

Sendo assim, vislumbro que a comercializacao de
produtos em tal situacdao somente sera possivel se associada a
planos de mitigacdo de risco para evitar equivocos como o0s
mencionados, sendo essa opcao preferivel a hipétese de
destruicao dos produtos.

Por fim, recordo que o cancelamento do processo de
regularizacao de um produto junto a Anvisa nao exime a empresa
(fabricante ou importador) das responsabilidades técnicas e
legais associadas aos produtos que foram colocados no mercado
durante o periodo de validade do registro ou notificacao.

3. Voto

~ Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL a concessdao da excepcionalidade solicitada pela
empresa Baxter Hospitalar Ltda., CNPJ] n? 49.351.786/0002-61,
referente ao esgotamento do estoque das 07 (sete) unidades
remanescente do produto Mesa Cirlrgica (Mesa de Operacodes),
notificacao ne 10331310019, bem como a
manutencao/permanéncia de uso, pelos clientes listados pela
empresa, das 06 (seis) unidades do produto ja comercializadas,
conforme transcrito abaixo:

e Autorizacdo para esgotamento de estoque -
ndmeros de série das sete unidades: 108003473;
108003477; 108003478; 108096175;
108107304; 108107306; 108107309

e Autorizacdo para manutencao/permanéncia de
uso - numeros de série das seis unidades:
108107299; 108107303; 108107308;
108107307; 108107302; 108003472

Ademais, a empresa devera garantir a manutencao
de suas responsabilidades técnicas e legais associadas ao
produto objeto da presente solicitacdo em carater excepcional,
além de adotar as seguintes medidas de mitigacao:

a) a empresa devera se certificar de que todos os
lotes sejam documentados no Sistema de Qualidade para fins de
rastreabilidade, o que permitird acompanhar e monitorar eventos
adversos e reclamacodes técnicas recebidos do mercado através
do sistema de Tecnovigilancia e Reclamacao Técnica;



b) a empresa deverd 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 situacoes dos
registros/notificacdes dos produtos de forma adequada, caso seja
realizado contato com o servico.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria

Anexo: Solicitacao de esgotamento de estoque (SEI n2 3004507)

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor, em 15/07/2024, as 13:24,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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.
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