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1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se da proposta de cronograma de inspecao de fiscalizagéo apresentado pela
Geréncia-Geral de Fiscalizacdo e Inspecao Sanitaria (GGFIS) SEI 4171418, no ambito do
Programa de Fiscalizagdo de Cateteres e de Bombas de Infuséo, estabelecidos nos Processos
SEIl n° 25351.940123/2020-88 e 25351.927785/2025-77.

Cateter

Em relacdo aos cateteres vasculares periféricos, trata-se de dispositivos médicos
de classe de risco Il, sujeitos a notificacdo. S&o produtos amplamente utilizados em
procedimentos assistenciais e considerados insumos essenciais para a pratica clinica cotidiana.
Apesar de sua utilizacao rotineira e da aparente simplicidade, esses produtos apresentam riscos
associados, uma vez que sua ma qualidade ou falhas de desempenho podem resultar em
eventos adversos relevantes, tais como flebites, infiltracdes, infec¢des de corrente sanguinea e
complicagdes relacionadas a administracdo de terapias intravenosas. Ademais, episodios de
fratura ou quebra do cateter durante o uso clinico representam um risco adicional, podendo
levar a retencdo de fragmentos intravasculares e demandar interven¢cdes médicas invasivas,
com potencial de agravar o quadro clinico do paciente.

Nos termos da RDC n® 751/2022, a notificagdo consiste no ato de comunicar a
Anvisa a intencdo de comercializacdo de dispositivo médico dispensado de registro, conforme
previsto no §1° do art. 25 da Lei n® 6.360/1976. Assim, embora ndo sejam submetidos a analise
técnica prévia antes da comercializacdo, os cateteres vasculares periféricos devem atender
integralmente aos requisitos essenciais de seguranca e eficacia definidos pela legislacéo
sanitaria, cabendo as acdes de vigilancia pds-mercado avaliar sua conformidade e monitorar o
impacto de seu uso na pratica clinica.

A legislacdo sanitaria nacional, em especial a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, reforca o dever do ente federal em adotar medidas para garantir a qualidade de bens e
produtos de interesse a saude, abrangendo a prevencdao de riscos e a intervencdo em
problemas decorrentes da producado e circulacdo desses bens. Nesse sentido, o art. 72, inciso
XXII da Lei n? 9.782/1999 atribui a Anvisa a competéncia de coordenar e executar o controle de



qualidade de produtos sob regime de vigilancia sanitaria, por meio de analises previstas na
legislacdo ou em programas especiais de monitoramento.

A Anvisa tem adotado diversas medidas para monitorar e fiscalizar a qualidade de
dispositivos médicos, como investigacdes e analises fiscais, analises por meio de programas
especiais de monitoramento, entre outras. A despeito disso, as acdes de controle pds-mercado
devem ser fortalecidas e expandidas, considerando que, com o intuito de se viabilizar um
dispositivo médico de maneira mais célere possivel ao paciente e manté-los disponiveis no
mercado, sdo tomadas acdes de simplificacdo nas medidas pré-mercado.

Segundo dados apresentados pela Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC), no
periodo de 19/01/2007 a 24/09/2025, foram registradas 28.273 notificagées envolvendo o nome
técnico cateteres, das quais 2.541 (13,91%) relacionadas a eventos adversos e 15.732
(86,09%) a queixas técnicas (Figura 1). As notificacbes concentram-se, principalmente, em
produtos de classe de risco Il (9.017; 49,35%) e classe de risco IV (8.087; 44,26%), conforme
apresentado na Figura 2.

Figura 1 - NotificagBes em Tecnovigilancia, segundo o tipo, no periodo de 12/1/2007 a 24/9/2025, Brasil
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Fonte: Anvisa. Notivisa (2025)
Consulta em 25/09/2025. Dados sujeitos a revisdo,

Figura 2 — Notificagbes envolvendo o nome técnico “Cateteres”, segundo classe de risco
intrinseco e o tipo de notificacdo, no periodo de 19/1/2007 a 24/09/2025, Brasil
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Fonte: Anvisa. Notivisa (2025)

Consulta em 25/09/2025. Dados sujeitos a revisdo.

Sobre a codificacdo das notificacdes, destacam-se os relatos de dor, flebite, lesao
cutanea, infeccao, hematoma, dor e outros relatos que indicam a gravidade da ocorréncia como
Obito e necessidade de intervencéo cirurgica (associado a fratura do produto no vaso do



paciente), fratura/quebra, rachadura, fragmentacao.

Houve abertura de 25 dossiés de fiscalizacdo instaurados para empresas
fabricantes e/ou importadoras, relacionados a denuncias associadas a produtos identificados

como “cateter” e “cateteres”, no periodo compreendido entre 01/01/2020 e 30/09/2025.

Adicionalmente, os cateteres venosos periféricos foram identificados como sendo
prioritarios para fins de monitoramento, considerando o cendrio apresentado.

Bombas de Infuséo

No que se refere as Bombas de Infusdo, sdo equipamentos médicos essenciais,
utilizados para administrar fluidos, medicamentos ou nutrientes a pacientes em volumes
controlados e precisos. Falhas no desempenho ou na qualidade destes dispositivos podem
acarretar eventos adversos graves, incluindo dosagens incorretas, interrupgao de terapias vitais
e danos a saude do paciente, representando um risco sanitario significativo.

Nesse contexto, a fiscalizacdo proativa e baseada em risco focada nos fabricantes
desses equipamentos é fundamental para assegurar que os produtos disponibilizados no
mercado brasileiro atendam aos requisitos regulatérios de Boas Préaticas de Fabricacao (BPF),
seguranca e eficacia. Este programa executivo de fiscalizacdo visa direcionar os esforcos da
Anvisa para os fabricantes que apresentem maior potencial de risco, otimizando a alocagéo de
recursos e maximizando o impacto das acgbes de vigilancia sanitaria. A iniciativa esta em
conformidade com as diretrizes estabelecidas na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n®
687, de 13 de maio de 2022, especialmente em seu Capitulo IV, que trata dos Programas de
Inspecao.

A selecao das empresas incluidas no programa de fiscalizagao foi realizada por
meio de busca ativa e analise de risco, utilizando informag¢des provenientes das seguintes
fontes e critérios:

» Matriz de Risco disponivel no processo SEI n® 25351.940123/2020-88 Doc. 3215317 —Anexo
l;

e Dossié Web: Andlise de dossiés de fiscalizagdo previamente instaurados, verificando
histérico de ndo conformidades e reincidéncias;

» Notivisa (Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria): Levantamento e anadlise de
Queixas Técnicas e Relatérios de Eventos Adversos relacionados a Bombas de Infusao,
identificando fabricantes com maior volume ou gravidade de notificagdes reportadas pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e pelos detentores de registro;

o SISTEC (Alertas de Tecnovigilancia);

* i-Helps: Levantamento de publicacbes de medidas preventivas/cautelares em virtude de
dossiés de fiscalizagéo instaurados;

» Registro: Cruzamento de dados sobre registros de produtos, tempo de regularizagéo,
peticdes pendentes ou histérico de interacdes regulatérias que possam indicar risco;

» Tempo de Certificagao/Inspecao: Priorizacdo de empresas cujo Certificado de Boas Praticas
de Fabricagcédo (CBPF) esteja proximo do vencimento ou que ndo tenham sido inspecionadas
pela Anvisa por um periodo prolongado.

2. VOTO

Diante do exposto, voto pela aprovacao do afastamento dos servidores para a
realizacdo de inspecdes presenciais de fiscalizacdo em planta fabril localizada em territério
internacional, conforme indicado no cronograma de inspecao de fiscalizacao apresentado pela
COFIS/GIPRO/GGFIS SEI 4171418, no ambito do Programa de Fiscalizacdo de Cateteres e de



Bombas de Infusdo, estabelecidos nos Processos SEI n°25351.940123/2020-88 e
25351.927785/2025-77n0o periodo de maio a julho de 2026.

Adicionalmente, tendo em vista o previsto na Portaria n® 1.345/ANVISA, de 30 de
julho de 2019, voto pela AUTORIZACAO para emissdo de passagem em tempo inferior ao
previsto, caso se faca necessario.

Encaminho a decisao final a soberania desta Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
06/04/2026, as 17:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°
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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