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VOTO N2 17/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25759.900283/2024-35
Expediente n?20126623/24-4

Analisa a solicitacao de
importacao, em carater
excepcional, dos acessorios
"Janelas Adesivas para Vivascope
Gen3", sem registro vigente na
Anvisa.

Requerente: Fundacao Faculdade
de Medicina da Universidade de
Sao Paulo.

Considerando: a) o cumprimento
dos itens estabelecidos na RDC
488/2021, b) o comprovante de
registro do equipamento nos
Estados Unidos da América, pais
de origem da importacao (SEl
2772271) ,c) a natureza dos
acessorios 'Janelas Adesivas para
Vivascope Gen3', os quais sao de
uso unico, portanto acessoérios
consumiveis, do equipamento
nao registrado na Anvisa, d) o
risco de contaminacao do
paciente ao nao usa-las durante o
procedimento médico, conclui-se
favoravel ao pleito da importacao
excepcional para a Fundacao
Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo.

Posicionamento: Favoravel.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para



Saude (GGTPS)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira.

1. Relatorio

Trata-se da andlise do pleito encaminhado
pela Fundacao Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo, CNPJ 56.577.059/0001-00, o qual solicita a importacao,
em carater excepcional, dos acessdrios "Janelas Adesivas para
Vivascope Gen3", 10 caixas com 100 unidades cada, fabricadas
Caliber Imaging & Diagnostics, Inc, Rochester - NY - Estados
Unidos da América, sem registro na Anvisa. O objeto da
importacao refere-se a Licenca de Importacao (LI) n¢@
24/0020046-9.

Segundo o fabricante, o equipamento VivaScope
1500 € um microscopio de varredura a laser adequado para
aplicacdes médicas e cosméticas. E possivel examinar a pele de
forma nao invasiva in vivo, com resolucao celular e em tempo
real. O console do equipamento é composto de uma braco movel,
o qual se aplica uma janela adesiva na regiao do anel de acao
inoxidavel, que entra em contato com a pele. A janela plastica
adesiva utilizada para fixar o anel na pele € um produto
descartavel (uso Unico) e exclusivo para dermatoscopia e
microscopia confocal.

E o relatério.

2. Analise

Para subsidiar a analise desta Terceira Diretoria,
verificou-se a manifestacao da Geréncia de Tecnologia de
Equipamentos (GQUIP/GGTPS), nos termos da Despacho
n%17/2024/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI 2791534). Das
consideracoes da area  técnica, destaca-se que o
equipamento Vivascope 1500 nao se encontra regularizado na
Anvisa. No entanto, estd registrado pelaFood and Drug
Administration (FDA), UDI-DI 08602920003066.

A janela adesiva em questao, isoladamente, nao é
considerada um dispositivos médico, sendo, portanto, um
acessorio. Desta forma, como o equipamento ja esta em uso pela
Fundacao Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo,
€ razoavel requerer os consumiveis. Assim, a GQUIP declara nao



ter objecdes quanto a importacao.

Segundo a manifestacao da Geréncia de Controle
Sanitario de Produtos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GCPAF/GGPAF), por meio da Nota
Técnica n® 3/2024/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI
2765223), a area técnica enfatiza a necessidade de atendimento
aos requisitos da RDC 488/2021, que dispde sobre a importacao
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude,
para seu uso exclusivo, que estabelece que para a importacao de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria deve ser apresentado
comprovante da regularizacao do produto junto a Anvisa.

Neste sentido, destaca-se que foram apresentados:
extrato da LI (SElI2752527), carta da unidade de saude
informando a necessidade médica (SEI 2752525) e memorial
descritivo do equipamento e acessério (SElI 2752526).

Cumpridos os requisitos, a Licenca de Importacao
deve ser registrada no Siscomex e também deve ser apresentada
formalmente, a peticao para a fiscalizacao sanitaria para
importacao por meio do SOLICITA, conforme instrucdes dispostas
no Manual: Peticionamento de Licenca de Importacao por meio
de LPCO, disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras/guias-e-manuais.

Considerando: a) o cumprimento dos itens
estabelecidos na RDC 488/2021, b) o comprovante de registro do
equipamento nos Estados Unidos da América, pais de origem da
importacao (SElI 2772271), c) a natureza dos acessérios 'Janelas
Adesivas para Vivascope Gen3', 0os quais sao de uso Unico,
portanto acessérios consumiveis, do equipamento nao registrado
na Anvisa, d) o risco de contaminacao do paciente ao nao usa-las
durante o procedimento médico, conclui-se favoravel ao pleito da
importacao excepcional para a Fundacao Faculdade de Medicina
da Universidade de Sao Paulo.

3. Conclusao

3. Voto

Diante do exposto, voto FAVORAVELMENTE a
autorizacao de importacao, peloFundacao Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo, em carater excepcional,
das "Janelas Adesivas para Vivascope Gen3", sem reqistro na


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual_versao_final_27-10-23.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais

Anvisa, LI n? 24/0020046-9 ou a que vier a substitui-la mantendo
as mesmas condicdes de importacao.

Ressalto que a autorizacao de importacao
excepcional pela Diretoria Colegiada da Anvisa nao isenta o
importador de cumprir os demais requisitos previstos na RDC n®
81, de 5 de novembro de 2008 e normas aplicaveis, os quais
serao avaliados no processo de importacao pela GGPAF, érea
técnica responsavel pela avaliacao e liberacao sanitaria de
produtos importados.

Destaco, ainda, que, como o produto objeto da
importacao nao é regularizado na Anvisa, nao é possivel atestar a
sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando a instituicao
importadora responsavel por avaliar o beneficio-risco da
utilizacao dos produtos, incluindo o mérito clinico em relacao aos
pacientes, bem como assegurar a rastreabilidade e o
monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas
técnicas.

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 02/02/2024, as 18:00,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura : 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.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2791795 e o cédigo CRC 40803381.

Referéncia: Processo n®

(o]
25759.900283/2024-35 SEIn2 2791795


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

	Voto 17 (2791795)

