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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 35/2026/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.949147/2025-15

Expediente n?2 0137977/26-3

Trata-se de solicitacao de
autorizacao para importacao, em
carater excepcional, de 01 (uma)
unidade do produto Atrostim PNS
V2.5, fabricado pela empresa
Atrotech Oy, nos termos da
Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC n? 81, de 2008, e da RDC
n% 488, de 2021.

Requerente: Hospital Esperanca
S/A - Hospital Alianca. CNPJ n¢©
02.284.062/0017-65

Posicdo do relator: FAVORAVEL

Area responsavel: Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para

Saude (GGTPS)

Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

1. Relatdrio

Trata-se de solicitacao apresentada pelo Hospital
Esperanca S/A - Hospital Alianca, devidamente inscrito no CNPJ
n2 02.284.062/0017-65, referente a importacao, em carater
excepcional, de dispositivo médico nao regularizado na Anvisa
por unidade de salde, nos termos da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 81, de 2008, e da RDC n2 488, de 2021.

O requerente solicita a importacao de 01 (uma)
unidade do produto Atrostim PNS V2.5, fabricado pela empresa
Atrotech Oy, localizada no endereco Jani Tarvainen, Hermiankatu
6-8 F, 3370, Tempere, Finlandia, para uso préprio, nao se
destinando a revenda ou comércio, referente a LI n2 25/4542823-

1.



Para subsidiar a solicitacao, foram encaminhados os
seguintes documentos:

e (Carta Justificativa (SEl 3972894);
e Relatério Técnico (SEI 3972895);
e Licenciamento de Importacao (SEl 3972896);

o Carta Registro do Produto no Pais de Origem (SEI
3972897);

e Manual (SEI 3972898).

Conforme justificativa apresentada pelo Hospital
Alianca, o produto Atrostim, desenvolvido pela empresa Atrotech,
€ um sistema implantavel de estimulacao elétrica do nervo
frénico (Phrenic Nerve Stimulation - PNS), com finalidade de
promover a contracao do diafragma para manter ventilacao
respiratéoria adequada em pacientes com insuficiéncia
ventilatéria decorrente de falha central de comando, lesao
medular cervical ou condicbes especificas que preservam a
integridade do nervo frénico e do diafragma, mas impedem a
respiracao espontanea eficaz.

Sua utilizacao visa reduzir ou substituir a ventilacao
mecanica cronica, oferecendo maior autonomia, menor risco de
complicacdées e melhoria de qualidade de vida em pacientes
selecionados. O sistema é composto por:

e eletrodos implantaveis ao redor do nervo frénico;
e gerador implantavel (estimulador);
e cabos e componentes de transmissao de energia;

e unidade externa de controle e carregamento,
dependendo da configuracao do modelo.

A estimulacao elétrica desencadeia a despolarizacao
do nervo frénico, resultando em contracdes mecanicas do
diafragma e consequente expansao dos pulmades, possibilitando
ventilacao natural assistida. Diferentemente de terapias
farmacoldgicas, o implante nao atua sobre vias bioquimicas ou
inflamatérias; seu mecanismo é puramente neuromuscular e
eletrofisiolégico, substituindo o estimulo respiratério normal
guando este esta ausente ou comprometido.

O responsavel legal pela unidade de saude informa
gue nao foi identificado produto com as mesmas caracteristicas



disponiveis no mercado nacional. Declara que assume todas as
responsabilidades pelo seu uso e que tem ciéncia de que, como o
produto objeto da importacao nao é regularizado na Anvisa, a
unidade de salde fica responsavel por avaliar o beneficio/risco da
utilizacao do produto em seus pacientes, incluindo o
monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas
técnicas e as outras responsabilidades dispostas no art. 62 da
RDC n2 488, de 7 de abril de 2021.

O solicitante declara ter conhecimento de 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
demais normas aplicaveis, os quais serao avaliados no processo
de importacao pela GGPAF, area técnica responsavel pela
avaliacao e liberacao sanitaria de produtos importados.

Esse é o relatério. Passa-se a analise.
2. Analise

Diante do recebimento do requerimento de
excepcionalidade, a fim de subsidiar a andlise e manifestacao por
parte desta Terceira Diretoria, foram realizadas diligéncias as
areas técnicas afetas ao tema, a saber, Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) e
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS), cujas consideracdes serao abordadas no
presente voto.

A GGPAF e GGTPS manifestaram-se,

respectivamente, por meio da Nota Técnica ne
100/2025/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI 3979078) e Nota
Técnica ne 21/2025/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA

(SEI 4000269).

Esclareceu a GGPAF que a importacao nos termos da
RDC n? 488, de 2021, pode ser realizada diretamente pela
unidade de saude (art. 29), caracterizada conforme descricao das
atividades econ6micas dispostas no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica ou, ainda, de forma terceirizada por intermédio
de operacao de importacao por conta e ordem de terceiro ou por
encomenda; instituicbes como fundacdes, organizacdoes da
sociedade civil de interesse publico (OSCIPs), operadoras de
planos de salde; secretarias estaduais e municipais de saude;
e organizacdes militares.

A area destaca, ainda, outros dispositivos da norma e



esclarece que o pleito se refere a solicitacao de autorizacao a
Diretoria Colegiada da Anvisa para importacao de produto nao
regularizado na Anvisa, nos termos da RDC n? 488, de 2021, nao
cabendo, neste momento, avaliacao dos documentos referentes a
instrucao do processo de importacao, conforme Capitulo Il da
referida normativa.

Ademais, menciona que a autorizacao de importacao
em carater excepcional de produto sujeito a fiscalizacao sanitaria
sem regularizacao na Anvisa nao implica dizer que o importador
estd isento de cumprir os demais requisitos estabelecidos pela
RDC n¢ 81, de 2008, bem como demais normativas pertinentes,
para fins de liberacao sanitaria da importacao.

Conclui que o produto objeto do pleito em questao
nao esta regularizado na Anvisa, de modo que a sua importacao
pela unidade de salude, para seu uso exclusivo, esta em
desacordo com o que estabelece a RDC n2 81, de 2008, e a Lei n®
6.360, de 1976.

Por sua vez, a GGTPS esclarece que a definicao para
dispositivo médico consta na Secao lll, artigo 42, item X da RDC
n® 751, de 15 de setembro de 2022, que dispde sobre a
classificacao de risco, os regimes de notificacao e de regqistro, e
0s requisitos de rotulagem e instrucdoes de uso de dispositivos
médicos.

Considerando as informacoes apresentadas por meio
do Relatério Técnico - Atrostim (SElI 3972895) e do documento
Manual Brochura - Atrostim (SEI 3972898), a area ressalta que se
trata de um " sistema implantavel de estimulacdo elétrica do
nervo frénico (Phrenic Nerve Stimulation - PNS), com finalidade
de promover a contracdo do diafragma para manter ventilacao
respiratéria adequada em pacientes com insuficiéncia
ventilatoria decorrente de falha central de comando, lesao
medular cervical ou condicbes especificas que preservam a
integridade do nervo frénico e do diafragma, mas impedem a
respiracao espontanea eficaz."

Conforme especificacdes apresentadas e de acordo
com a RDC n? 751 de 2022, o referido equipamento seria
considerado dispositivo médico enquadrado na regra 8, classe de
risco IV - maximo risco, sujeito a registro na Anvisa. Em pesquisa
ao banco de dados da Anvisa, a area salienta que nao foi possivel
localizar nenhum produto regularizado com nome Atrostim,
fabricado pela empresa Atrotech Oy - Finlandia.



Adicionalmente, reforcou que, em caso de
importacao excepcional para uso em algum paciente, a empresa
devera apresentar laudo médico, no qual deve constar as
seguintes informacdes: assinatura do médico e carimbo CRM
legivel; identificacao do paciente (nome completo, CPF); e
descricao do caso e justificativa para a utilizacao de material
implantavel nao registrado no Brasil em comparacao com as
alternativas terapéuticas ja existentes registradas pela Anvisa e
tratamentos anteriores. Neste laudo deve constar o nome da
patologia e o respectivo CID. Deve ser apresentado também o
"TERMO DE RESPONSABILIDADE/ESCLARECIMENTO PARA A
UTILIZACAO EXCEPCIONAL DE IMPLANTE”, devidamente
preenchidos pelo médico e paciente, conforme modelo Termo de
Responsabilidade.

Ademais, foi identificado no banco de dados da
Anvisa outros equipamentos considerados como sistema
extramuscular de estimulacao elétrica do diafragma/nervo
frénico, devidamente regularizados na Agéncia. Assim, a area
também solicitou que fosse apresentada justificativa técnica para
importacao excepcional do citado equipamento.

Diante da manifestacao da GGTPS, e tendo sido
constatado que o presente processo nao estava devidamente
instruido com todos os requisito previstos na RDC n? 488, de
2021, a Terceira Diretoria (DIRE3) enviou ao requerente o Oficio
n® 286/2025/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI 3988141), solicitando a
complementacao das informacdes ausentes.

Em resposta ao supracitado Oficio, o solicitante
juntou aos autos os seguintes documentos: Relatério com
justificativa  técnica (SEI 4038626) e Termo de
responsabilidade/esclarecimento para a utilizacao excepcional de
implante (SEI 4038627).

A GGTPS avaliou a documentacao aportada e
manifestou-se por meio da Nota Técnica ne
5/2026/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI 4045597), na qual
concluiu que nao havia objecao a solicitacao apresentada.

Por fim, em relacao a disponibilidade dos produtos
em mercado nacional, estabelece a RDC n? 488, de 2021, que a
importacao de produtos nao regularizados na Anvisa se aplica no
caso de indisponibilidade de produto regularizado no mercado
nacional, caracterizada pela incapacidade, temporaria ou
definitiva, de atendimento a demanda nacional por detentores de
registro devidamente regularizados no pais, in verbis:



Art. 42 A importacao de produtos nao regularizados na
Anvisa e indisponiveis no mercado nacional, destinados a
uso clinico, deve ser submetida a apreciacao e
autorizacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa em
carater de excepcionalidade com o envio dos seguintes
documentos:

(...)

12 A importacao de que trata o caput se aplica no caso de
indisponibilidade do produto regularizado no mercado
nacional, caracterizada pela incapacidade, temporaria ou
definitiva, de atendimento a demanda nacional por
detentores de registro devidamente regularizados no
pais.

Nesse sentido, informou a GGTPS que foi identificado
no banco de dados da Anvisa outros equipamentos considerados
como sistema extramuscular de estimulacao elétrica do
diafragma/nervo frénico, devidamente regularizados na Anvisa.

Contudo, deve-se salientar que no documento que
apresenta a justificativa técnica para uso do produto (SEl

4038626), o solicitante assevera que:

(...) Nessa condicao, seria necessaria abordagem em
conjunto com neurocirurgia, com bypass de nervo e
implante de marcapasso. Apresenta indicacao de ser
submetido a implante de marca passo diafragmatico
como Unico recurso para que o paciente possa
permanecer fora da ventilacdo mecanica, e evitar as
complicacbes desse tipo de suporte de vida, como
hipotrofia e infeccao respiratéria de repeticao. Nesse
sentido o procedimento deve ser realizado o quanto
antes. O material necessario para a realizacao do
procedimento é o Atrostim Phrenic Nerve Stimulator
V2.5, também conhecido com marca passo diafragmatico,
produzido pela Atrotech Oy, Hermiankatu 6-8 F, Fin-
33720, Tampere, Finland (representante autorizado no
Brasil: Ubirajara Condé, Fone 11 9 9384 8902, email
uajunior@gmail.com), nao tendo outro material
disponivel no Brasil. Porém ha possibilidade de fazer
importacao legal do material, o que ja ocorreu em outros
casos, inclusive em Salvador - Bahia. O implante de
marcapasso diafragmatico em pacientes com trauma
raguimedular esta indicado com objetivo de reduzir
tempo dependente de ventilador. Essa reducao, apesar
de nao alterar a evolucao da doenca, proporciona
mudanca na qualidade de vida.

Neste sentido, embora existam outros equipamentos

considerados como sistema extramuscular

de estimulacao



elétrica do diafragma/nervo frénico devidamente regularizados
na Anvisa, o solicitante afirma que o dispositivo Atrostim PNS
V2.0 da Atrotech (Tampere, Finland) é o Unico dispositivo
quadripolar disponivel no mercado mundial, de modo que os
produtos regularizados nao atendem a demanda da unidade de
salde requerente da importacao ora em avaliacao. Essa
caracteristica faz com que as correntes de estimulacao do nervo
sejam menores do que outros dispositivos similares, reduzindo
tanto o risco de fadiga muscular do diafragma, como a dor
desencadeada pela estimulacao, o que pode ser muito benéfico
para 0 paciente, conforme relatos da literatura médica
internacional citados pelo requerente.

Além do descrito acima, o marcapasso da Atrostin é
implantado no subcutaneo, nao sendo necessario curativo apds o
periodo de cicatrizacao cirdrgica, pois nao ha fios expostos
transfixando a pele, reduzindo risco de infeccao. Pelo exposto, o
solicitante considera que o0 marca passo Atrostin apresenta
vantagens importantes sobre o marca passo diafragmatico
monopolar.

Assim, considerando que: a) a importacao sera
realizada pelo Hospital Alianca para uso da prépria unidade de
saude na prestacao de servicos; b) o importador alega nao dispor
de produto regularizado no mercado brasileiro que atenda a sua
necessidade; c) foram apresentados os documentos requeridos
na RDC n? 488, de 2021; e d) o produto importado encontra-se
regularizado na Alemanha; entende-se que o pleito atende aos
requisitos da RDC n? 488, de 2021.

3. Voto

Diante do exposto, voto FAVORAVELMENTE a
autorizacao para a importacao, em carater excepcional, pelo
Hospital Esperanca S/A - Hospital Alianca, CNP] n®©
02.284.062/0017-65, do produto Atrostim PNS V2.5, fabricado
pela empresa Atrotech Oy, Finlandia, objeto da Licenca de
Importacao (LI) n® 25/4542823-1, ou a que vier substitui-la.

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 unidade
organizacional de portos, aeroportos e fronteiras da Anvisa,
responsavel pela avaliacao e liberacao sanitaria de produtos
importados.



http://www.lex.com.br/doc_1626378_RESOLUCAO_RDC_N_81_DE_5_DE_NOVEMBRO_DE_2008.aspx

Destaco, ainda, que, como os produtos objeto da
importacao nao sao regularizados 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 monitoramento de
guaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da
Anvisa para decisao final, por meio do Circuito Deliberativo.

Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Terceira Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario
.« | Matos Moreira, Diretor Substituto, em 13/02/2026, as
el B 18:42, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no
~J 1§ 32 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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