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Processo n® 25351.930264/2021-73

Expediente n® 0129659/22-3
Analisa solicitacdo para esgotamento de
estoque, em carater excepcional, do
dispositivo para diagnostico in vitro “SARS-
CoV-2 IgM/IgG (Método de Cromatografia em
Ouro Coloidal), em razdo de vencimento do
registro sanitario.

Requerente: Dorte Distribuidora, Importadora
e Exportadora Ltda. CNPJ 08.449.435/0001-
20.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Fiscalizagdo e Inspecdo Sanitaria - GGFIS
Relator: Rdmison Rodrigues Mota

1. Relatoério

Trata-se de anélise do pedido da empresa Dorte Distribuidora, Importadora e
Exportadora Ltda. para esgotamento de estoque de 19.000 (dezenove mil) unidades do
produto para diagnostico in vitro "SARS-CoV-2 IgM/IlgG (Método de Cromatografia em Ouro
Coloidal), em razado do vencimento de seu registro sanitario.

O produto foi registrado em 27/07/2020 de forma excepcional, nos termos da
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 348, de 17 de marco de 2020, sob numero
81477120003, com validade de 1 (um) ano.

De acordo com a requerente, em 26/07/2021 foi apresentada documentacao
para atualizacado das informacdes do dossié, com o objetivo de demonstrar que seu produto
atendia aos requisitos estabelecidos pela RDC ° 36, de 26 de agosto de 2015. Desse modo,
o registro sanitario poderia ser alterado da condi¢ao excepcional em que se encontrava para a
condicdo regular, na qual passaria a possuir validade de 10 (dez) anos. Os documentos
apresentados no protocolo corresponderam a atualizagdo dos dados de estabilidade
e declaracao do fabricante do produto, nos termos do inciso V do art. 19 da RDC n? 36/2015.

A interessada assevera, ainda, que em 27/07/2021 efetuou o pagamento do
protocolo referente a peticdo, por meio de Guia de Recolhimento da Unido (GRU).

Entretanto, relata que foi surpreendida com a publicacdo da Resolucéo - RE n?
3.116, de 12 de agosto de 2021, e com o expediente n® 02912147/21-7, de 05/08/2021, que
davam conhecimento sobre a ndo anuéncia do pedido de alteracdo, uma vez que a
documentagao havia sido apresentada fora do prazo devido. Além disso, foi informada de que
a declaracao do fabricante do produto ndo estava consularizada, em discordancia com a RDC
36/2015.

A empresa defende que o pagamento da taxa da peticao foi realizado dentro da
validade do registro. Esclarece que a declaracdo do fabricante ndo péde ser consularizada
em tempo habil devido a “intempéries naturais no pais de origem”, mas que o documento foi


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-348-de-17-de-marco-de-2020-248564332
https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/32421597/do1-2015-08-27-resolucao-rdc-n-36-de-26-de-agosto-de-2015-32421440

aditado ao processo em 05/08/2021, contendo assinatura da Vice-Consul datada de
27/07/2021.

Apébs o aditamento, a empresa recebeu o expediente n® 03062392/21-8, emitido
pela Geréncia de Produtos para Diagnosticos de Uso in-vitro (Gevit/GGTPS), que reiterou
gue o documento deveria ter sido entregue até a data de vencimento do registro do produto.

A empresa reafirma que estava impossibilitada de enviar a carta de
comercializagdo apostilada no periodo exigido, em fungédo da Embaixada do Brasil na China
ndo ter liberado o documento, apesar de diversos contatos telefénicos. Informa que,
posteriormente, obteve noticias de fendmenos naturais ocorridos naquele momento (ameaca
de tufdo e enchente), que infelizmente prejudicaram a celeridade do processo.

Assim, solicita autorizagao para esgotar as 19.000 (dezenove mil) unidades do
produto para diagnostico in vitro “SARS-CoV-2 IgM/IgG (Método de Cromatografia em Ouro
Coloidal), lote 202.106-1, fabricados em 22/06/2021, com validade até 21/12/2022.

Ressalta que se tratam de produtos aptos para uso e com escassez no mercado
em razao da pandemia, sendo essenciais para a saude publica nesse momento. Além disso,
informa que possui compromissos a serem cumpridos, incluindo licitagdes.

E o relatorio.

2. Analise

A Coordenacao de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria de Produtos para a Saude
(Cprod/GGFIS) se manifestou sobre o pedido por meio da Nota Técnica N°
370/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI1698489).

A area informa que, conforme verificado no sistema Datavisa, o expediente de
alteracédo de registro mencionado pela interessada (n° 2939788/21-0, Assunto 8444 — |VD,
Alteracédo de Registro) foi peticionado em 28/07/2021, um dia apds o vencimento do registro
sanitario.

Por essa razao, conclui que o pedido da empresa deve ser negado tendo em
vista o disposto na Orientacdo de Servigo (OS) n° 16/GGFIS/DIMON/ANVISA de 08 de agosto
de 2016, que sugere a ndo concessdo de esgotamento para os casos em que houver
caducidade ou cancelamento de registro, embora a Coordenagcado considere que 0 risco
relacionado a aprovacao nesse caso € baixo.

A Quarta Diretoria instou a Geréncia de Produtos para Diagnosticos In-Vitro
(Gevit/GGTPS) a se manifestar no processo, em especial, no que diz respeito as condicoes de
registro do produto (SEI 1736421).

Por meio da Nota Técnica n? 4/2022/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(SEI11737427), a Gevit/GGTPS esclareceu que:

O registro foi deferido por forgca da RDC 348/2020, visto que ndo atendeu completamente
aos requisitos da RDC 36/2015. A pendéncia em questao foi o documento do fabricante
autorizando o importador a registrar e comercializar o produto no Brasil, o documento
apresentado no processo de registro ndo estava consularizado ou apostilado, conforme
previsdo da RDC 36/2015, assim foi concedido o registro vélido por 1 ano, como consta
no parecer de deferimento, cuja parte do texto esta abaixo:

Considerando o envio de declaragéo do fabricante sem a devida consularizagao, o registro
do produto sera para uso emergencial e tera validade de 1 ano. De acordo com artigo 12
da RDC n® 348/2020 ¢ facultado a empresa a apresentacdo das informacdes
complementares, de forma a atender integralmente todos os quesitos para o registro
regular de produtos para diagnésco in vitro previsto na RDC n® 36/2015.



Frente as manifestagdes das areas, observo incialmente que a Orientacdo de
Servico mencionada pela Cprod/GGFIS reflete o cenario regulatério atual, em que ndo ha
normativa sanitaria que disponha sobre o esgotamento de estoque de produtos que foram
fabricados de forma regular, mas que tiveram seus registros cancelados por razées que nao
estejam relacionadas ao descumprimento das normas sanitarias. Por essa razao, os pedidos
para esgotamento de estoque sao tratados de forma excepcional e deliberados pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, conforme RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021.

Destaco que em tais situacdes a Diretoria Colegiada da Anvisa vem pautando
suas decisées no principio da razoabilidade, muitas vezes decidindo de forma favoravel
diante da demonstracao de qualidade, eficacia e seguranca do produto objeto do pleito.

No caso em tela, observa-se que o produto para diagnéstico in vitro “SARS-CoV-
2 IgM/IgG (Método de Cromatografia em Ouro Coloidail)” foi registrado nos termos da RDC
348/2020 que, frente ao cenario de pandemia causada pelo novo coronavirus, permitiu o
registro de produtos sanitarios de forma emergencial e temporaria, a fim de possibilitar o
acesso a produtos considerados essenciais no manejo da COVID-19.

Vale destacar a informacgéo trazida pela GGTPS, no sentido de que a Unica
documentacéo faltante para o registro ordinario desse produto correspondia ao documento
consularizado do fabricante, por meio do qual autoriza o importador a registrar e comercializar
o produto no Brasil, em atendimento ao disposto na RDC 36/2015. Nao descartando sua
importancia, destaca-se que se trata de documento de carater administrativo, ndo estando
relacionado as informacdes de eficacia, qualidade e seguranca do produto, que foram
apresentadas e avaliadas no ato do registro do produto.

Diante do exposto, e ponderadas as condicbes epidemiolégicas e sanitarias
atuais, dentre as quais se destaca o surgimento de novas variantes do virus SARS-CoV-2,
com o consequente aumento do numero de casos de COVID-19, é forcoso concluir que
¢é favoravel a relacao beneficio/risco da excepcionalidade ora em analise, haja vista que se
trata de insumo estratégico para o combate a pandemia decorrente do virus SARS-CoV-2.

3. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao pedido
excepcional para esgotamento de estoque das 19.000 (dezenove mil) unidades do produto
para diagnéstico in vitro "SARS-CoV-2 IgM/IgG (Método de Cromatografia em Ouro
Coloidal), lote 202.106-1, fabricados em 22/06/2021, com validade até 21/12/2022.

O esgotamento deve ser realizado mediante atendimento das seguintes
condigdes:

a) a empresa devera se certificar de que o lote liberado esteja documentado no
Sistema de Qualidade para fins de rastreabilidade, o que permitird acompanhar e monitorar
eventos adversos e reclamagdes técnicas recebidos do mercado através do sistema de
Tecnovigilancia e Reclamacéao Técnica;

b) a empresa deverd assegurar que o0 servico de atendimento receba
treinamento, o qual deve estar registrado no Sistema de Qualidade da empresa, para que seja
capaz de informar ao usuario sobre as situacdes do registro do produto de forma adequada,
caso seja realizado contato pelo consumidor;

C) a empresa devera comunicar a presente excepcionalidade e a situacao
do registro do produto a toda cadeia de comercializagdo, além das vigilancias sanitarias
locais dos estados ou municipios para os quais o lote do produto sera distribuido.



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

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
12/01/2022, as 19:17, 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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