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Processo n? 25351.929469/2023-78
Expediente n21012704/23-8

Analisa solicitacao excepcional
para esgotamento de estoque do
equipamento  "Eletrodo para
Desfibrilador" - Notificacao n?°
80036309001

Requerente: DMAV ~ SUPORTE
MEDICO LTDA - EPP. CNPJ:
02.154.924/0001-78

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

Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se da analise de pedido de excepcionalidade
protocolado pela empresa DMAV SUPORTE MEDICO LTDA - EPP,
inscrita no CNPJ] n2 02.154.924/0001-78, para esgotamento de
estogue de equipamento denominado "Eletrodo para
Desfibrilador”, modelos odm-de0062a, odm-de0062B, odm-
de0062C, odm-de0062D, odm-de0062E, odmde0062F, odm-
de0062G e odm-de0062H, notificado sob n2 80036309001, pelo
prazo de seis meses (SElI 2564315).

A empresa informa que a solicitacao de esgotamento
de estoque estd sendo realizada devido ao fato de que a empresa
teria sido surpreendida com o cancelamento da regularizacao do
produto pela Anvisa.

O cancelamento se deu em razao da GQUIP ter
constatado que a empresa submeteu a regularizacao por



notificacao, mas a classe de risco em que o produto se enquadra
(classe lll) requer o registro.

A empresa informa o seguinte estoque para cada

modelo:

Modelo Lote Quantidade Validade
ODM-DEO0062D LA20221121019 42 20/11/2025
LA20221011008 10/10/2024

ODM-DE0062B | 750230104032 59 03/01/2025
ODM-DEO0062C LA20230529025 26 28/05/2026
ODM-DEQOOG2F LA20221115019 4 15/11/2025
ODM-DEOO62E LA20221011005 48 10/10/2024

A solicitante alega que cumpriu “rigorosamente todos
0os procedimentos e reqgulamentos da ANVISA durante o processo
de registro, bem como nas importacées e armazenamento”. Alega
também que a manutencao de um estoque no Brasil é crucial para
atender as necessidades de seus clientes e garantir a
disponibilidade de dispositivos médicos que sao essenciais para a
preservacao de vidas.

A empresa afirma ainda que desde o inicio da
comercializacao dos eletrodos, aproximadamente um ano atras,
nao recebeu nenhuma reclamacao ou relato de problemas
relacionados ao produto, que possui atestados de capacidade
técnica referentes ao produto em questao, que o fabricante
conduz testes rigorosos de performance, confiabilidade e
compatibilidade, garantindo a qualidade e seguranca dos
produtos, e que o produto é comercializado em seu pais de
origem ha aproximadamente trés anos, sendo que até a presente
data, nao houve reclamacoes relacionadas a desvio de qualidade,
mau funcionamento, defeitos ou erros.

Juntamente com o pedido de autorizacao para
esgotamento de estoque foi encaminhado como anexo (SEI
2564316) cépia de 3 atas de registro de preco referentes a
pregdes eletronicos de 3 érgaos publicos, nos quais a empresa foi
ganhadora para fornecimento do produto objeto da solicitacao
ora em analise.

E o relatdrio.

2. Analise



A Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
(GQUIP/GGTPS) se manifestou sobre a matéria aqui discutida por
meio do Despacho n?2 179/2023/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(SElI 2569850). A area técnica manifestou objecao a aprovacao do
pleito da empresa, considerando que o produto ELETRODO PARA
DESFIBRILADOR, modelos: odm-de0062a, odm-de0062B, odm-
de0062C, odm-de0062D, odm-de0062E, odm-de0062F, odm-
de0062G e odm-de0062H, fabricado pela empresa SHENZHEN
MED-LINK ELETRONICS TECH CO; LITD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR é enquadrado como classe de risco lll, e a empresa
solicitou sua regularizacao como produto notificado, classe de risco
1.

A drea afirmou, ainda, que se trata de produto
considerado de alto risco, portanto a empresa deverd
primeiramente regularizar o produto obtendo a aprovacao do
registro, como classe de risco Ill e, uma vez regularizado, iniciar a
comercializacao dos lotes que constam em estoque.

De acordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 751/2022, os produtos categorizados como classe de
risco | e |l sao passiveis de notificacao e aqueles categorizados
como classe de risco lll e IV devem ser registrados. A empresa
classificou o produto como classe Il, mas por se tratar de eletrodo
para desfibrilador, o produto de enquadra na Regra 9 do Anexo |
da referida Resolucao, conforme descrito a seguir:

Regra 9

Todos os dispositivos terapéuticos ativos destinados a
fornecer ou trocar energia sao classificados na classe I, a
nao ser que, pelas suas caracteristicas, possam
fornecer energia ao corpo humano ou trocar
energia com este de uma forma potencialmente
perigosa, tendo em conta a natureza, a densidade
e o local de aplicacao da energia, caso em que sao
classificados na classe lll.

(grifamos)

A classificacao como de risco Il implica a
apresentacao obrigatéria de documentacao técnica nao requerida
para os produtos de classe de risco Il, além da analise e aprovacao
pela Anvisa, antes da exposicao do produto ao uso/consumo.

Nos art. 13 e 14 da RDC n? 751/2022 estao listados os
documentos que devem ser apresentados no caso de notificacao
e registro de produtos para saude, respectivamente. Para os



produtos passiveis de registro (classes de risco Ill e IV) os
seguintes documentos, entre outros, sao obrigatérios:

- Dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VI
desta Resolucao;

- Para dispositivos médicos importados, como é o
caso do produto objeto da solicitacao, comprovante de registro
ou certificado de livre comércio ou documento equivalente,
outorgado pela autoridade competente do pais onde o dispositivo
meédico é fabricado e comercializado ou apenas comercializado,
emitido ha no maximo dois anos quando nao existir validade
expressa indicada no documento, devendo ser consularizado ou
apostilado, e acompanhado de traducao juramentada quando
nao estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol;

- Certificado de Boas Praticas de Fabricacao emitido
pela Anvisa ou comprovante de protocolo de solicitacao de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao;

Esses documentos nao foram apresentados no
processo de regularizacao do produto, portanto, a classificacao
de risco inadequada utilizada pela empresa implicou em
disponibilizacao de produto no mercado, sem que sua seguranca
e eficacia fossem atestadas pela Anvisa.

A Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
de Produtos para a Saude (CPROD/GGFIS) se manifestou sobre o
pleito ora em andlise por meio do Despacho n®
1014/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI
2590459). A area informou que corrobora o posicionamento da
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP), no sentido da
nao aprovacao da excepcionalidade pleiteada.

Adicionalmente, a CPROD informou que, em consulta
no sistema Datavisa, verificou que constam dois fabricantes
internacionais cadastrados no produto e que apresentam a
seguinte situacao referente a certificacao de boas praticas de
fabricacao:

- SHENZHEN MED-LINK ELETRONICS TECH CO; LID -
CHINA, REPUBLICA POPULAR, certificacdo vencida desde
18/09/2019. Nao foi localizado no banco de dados nenhum novo
pedido de certificacao por parte da requerente ou qualquer outro
importador;

- SHIXING MED-LINK ELETRONIC TECH CO LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR possui certificacao valida até
07/08/2025, conforme expediente 0013929/19-7, cuja solicitante



foi a empresa Dimave Equipamentos Médicos Ltda.

A classificacao de risco incorreta possibilita o
cancelamento da regularizacao, de acordo com o art. 41 da RDC
ne 751/2022, transcrito abaixo:

Art. 41. A Anvisa podera cancelar a notificacao ou o
registro do dispositivo médico nos casos em que:

| - for comprovada a falsidade de informacao prestada em
qualquer um dos documentos solicitados nesta
Resolucao, ou for cancelado algum desses documentos
pela autoridade sanitaria competente;

[ - em caso de comprovacao de que o produto ou
processo de fabricacdo pode apresentar risco a saude do
usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

1l - for identificada auséncia de informacdes ou
documentos nos processos de produtos sujeitos a
notificacao;

IV  -for identificado erro no enquadramento
sanitario nos processos de notificacao; ou

V - quando nao houver atendimento as demandas de
reavaliacao processual apresentadas pela Anvisa.

(grifamos)

Nesse sentido, a acao da Anvisa ao cancelar a
notificacao do produto se sustenta nao sé na expressa previsao
normativa, como também necessidade de tratamento isonébmico
para produtos iguais que estao disponiveis no mercado, e,
sobretudo, pelo risco a que a populacao pode estar sendo
exposta pela auséncia da verificacao dos dados técnicos do
produto que atestariam sua qualidade, seguranca e eficacia.

A definicao de regras e requisitos necessarios para
comprovacao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos
estd amparada no principio da prevencao, ou seja, ja se formou
certeza, ou pelo menos forte consenso cientifico, acerca dos
possiveis danos que um produto pode causar a saude, caso nao
seja corretamente desenvolvido e fabricado, bem como da forma
de comprovacao de que tal risco foi superado para determinado
produto.

Assim, o caso aqui discutido nao pode ser tratado
como mero erro ou equivoco de classificacao por parte da
empresa, mas sim da necessidade da aplicacao do principio da
precaucao, que deve ser observado nos casos em que a
causalidade do dano a saude apresenta um grau de incerteza.
Portanto, ainda que a empresa alegue que o produto ja esta
sendo utilizado sem que haja relato de problemas, nao é possivel



afirmar com absoluta certeza que o produto atende aos
requisitos técnicos para ser considerado seguro e eficaz.

Por fim, a atuacao da Anvisa na regulacao sanitaria
implica também na necessidade de tratamento isonébmico entre
produtos iguais. Nesse sentido, o produto objeto da solicitacao
nao deve permanecer no mercado como opcao de uso entre os
demais corretamente regularizados, sob pena de obter vantagem
indevida, além do potencial de oferecer riscos a saude.

3. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma
CONTRARIA & concesséo da excepcionalidade solicitada pela
empresa DMAV SUPORTE MEDICO LTDA - EPP, inscrita no CNPJ n?@
02.154.924/0001-78, para esgotamento de estoque de
equipamento denominado "Eletrodo para Desfibrilador”, modelos
odm-de0062a, odm-de0062B, odm-de0062C, odm-de0062D, odm-
de0062E, odmde0062F, odm-de0062G e odm-de0062H, registro n®
80036309001.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 22/09/2023, as 17:34,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1do art. 42 do Decreto n2 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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