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VOTO N2 14/2022/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n® 25351.932897/2021-16

Expediente n® 0310326/22-2
Analisa solicitacdo excepcional para esgotamento
de estoque de dispositivos para saude diversos
nos quais constam informacdes de rotulagem
obsoletas em relacdo a empresa detentora dos
produtos.

Requerentes: Auto Suture do Brasil Ltda. CNPJ -
01.645.409/0001-28 e Medtronic Comercial Ltda.
CNPJ - 01.772.798/0001-52.

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizagdo e Inspecéo Sanitaria - GGFIS
Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatoério

Trata-se de analise do pedido apresentado pelas empresas Auto Suture do
Brasil Ltda., CNPJ 01.645.409/0001-28, e Medtronic Comercial Ltda., CNPJ 01.772.798/0001 -
52, para esgotamento dos estoques remanescentes de dispositivos para saude diversos, 0s
quais apresentam informagdes de embalagem e rotulagem obsoletas no que tange a
detentora dos registros dos produtos (SEI 1686762).

As empresas relatam que estdo sendo submetidas a um projeto de integragéo, o
qual foi apresentado a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) e a
Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) em reunido realizada no dia
13/02/2019 (Anexo D do SEI 1686762).

Como parte desse projeto, 242 registros de dispositivos médicos foram
transferidos da Medtronic para a Auto Suture, conforme publicacdo em Diario Oficial do dia 24
de maio de 2021 (SEI 1686762).

Os registros transferidos entraram em vigor em 22 de agosto de 2021 e, de
acordo com o estabelecido na Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 102, de 24 de
agosto de 2016, o estoque remanescente rotulado com os dados da Medtronic podera ser
regularmente comercializado por até 180 (cento e oitenta) dias da entrada em vigor das
Resolugbes de cancelamento e de nova concessao de registro, ou seja, até 18 de fevereiro de
2022.

Entretanto, as empresas declaram que esse prazo nao sera suficiente para
esgotamento dos 242 produtos, que somam 178.508 unidades.

Por essa razao, solicitam autorizacdo para esgotamento dos produtos até o fim


https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/23517143/do1-2016-08-25-resolucao-rdc-n-102-de-24-de-agosto-de-2016-23517010

do prazo de validade ou de sua vida util, conforme texto da Consulta Publica n® 869, de 8 de
julho de 2020, seguindo orientacdo dada em reunido entre a Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) e a Associacao Brasileira da Industria de Tecnologia para
Saude (ABIMED), realizada em em 23/04/2021.

E o relatdrio.

2. Analise

A relacédo dos produtos submetidos ao processo de transferéncia de titularidade
foi confirmada pela Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude (Gemat/GGTPS)
no documento SEI 1712515.

A Coordenacgao de Inspecéao e Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos para a Saude
(Cprod/GGFIS) se manifestou ao pedido por meio da Nota Técnica n°
383/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI11716982), a fim de subsidiar a
decisédo da Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol).

Inicialmente, a area recordou que a previsao de 180 dias para escoamento de
estoque dos produtos transferidos tem como objetivo evitar a circulacdo de produtos
idénticos com informagdes diferentes por um longo periodo.

Apesar do disposto, a area destacou que, sob a Optica puramente sanitaria, ndo
haveria incremento de risco no uso dos produtos contendo informagdes referentes a
Medtronic.

Observou que os produtos objeto do pedido ndo estdo associados a qualquer
queixa técnica, evento adverso, acdo de campo ou ameaca a saude publica, mas que se deu
somente por conta de alteracao burocratica devido a transferéncia de titularidade dos registros
dos produtos entre as empresas de mesmo grupo econdémico.

A Cprod/GGFIS observou que apesar da previsao trazida pela RDC n® 102/2016,
a Anvisa vem reformulando seu posicionamento quanto a necessidade sanitaria de se
estabelecer um limite para comercializacdo dos produtos com registros cancelados, quando
esses foram fabricados durante a regularidade do registro e quando ndo houver questdes
atinentes a eficacia e seguranca do produto. Conforme o texto da Consulta Publica (CP)
n® 869, de 8 de julho de 2020:

Art. 8° Os produtos fabricados, incluindo embalagem e rotulagem, sob titularidade da
empesa sucedida poderado ter seus estoques esgotados pela empresa sucessora titular do
registro sanitario, salvo expressa disposicdo em contrario.

Isso posto, observo que a referida RDC é restrita as situagdes de esgotamento
de estoque decorrentes da transferéncia de registro dos produtos envolvidos, ndo havendo até
o momento normativa que trate do assunto, de forma mais abrangente. Ciente dessa lacuna
regulatéria, a Anvisa publicou a CP n® 869/2020, que, embora ainda nao tenha
sido convertida em regulamento, reflete o entendimento da Agéncia sobre o assunto.

A CP n® 869/2020 sugere a seguinte definicao e condicbes para esgotamento de
estoque de produtos:

Art. 4° Para efeito desta Resolucdo séo adotadas as seguintes definicbes:

| - Esgotamento de estoque: distribuicdo, comercializagdo e uso de produtos fabricados
em situagdes transitérias de regularidade sanitéria;

(...)
Art. 5° Os produtos devidamente fabricados durante a vigéncia do registro sanitario

podem ser regularmente distribuidos, comercializados e usados nos termos desta
Resolucéo.



(---)
Art. 8° Os produtos fabricados, incluindo embalagem e rotulagem, sob titularidade da

empesa sucedida poderao ter seus estoques esgotados pela empresa sucessora titular do
registro sanitario, salvo expressa disposicdo em contrario.

A possibilidade de esgotamento dos produtos até o fim do prazo de validade
esté pautada no entendimento de que eles foram fabricados durante a vigéncia do registro, de
forma regular e em observancia ao regulamento sanitario, ndo havendo razdes para que seu
consumo nao seja recomendado. Fosse esse o caso, far-se-ia necessaria a edicdo de medida
para coibir o consumo daqueles produtos que, faturados antes do cancelamento do registro,
permanecem em comercializacdo e uso por estarem dentro do prazo de validade estabelecido
a partir da data de fabricagéo.

Observo que a proposta nao altera de forma significativa o cenario regulatério ja
existente, mas apenas prolonga o periodo de coexisténcia no mercado de um mesmo produto
com descricoes e situacdes regulatorias diferentes, quais sejam, com registro cancelado e
descricao da antiga empresa e com registro vigente e descricao da atual detentora.

Especificamente no que tange a dispositivos médicos, a RDC n® 40, de 26 de
agosto de 2015, permite a coexisténcia no mercado de produtos em diferentes versdes por
determinado intervalo de tempo, salvo quando ha disposicdo em contrario, como nos casos
em que a alteracdo do produto tenha relagcdo com questdes de seguranca e eficacia.

Tal situagdo, do ponto de vista técnico-sanitario, pode se mostrar mais
significativa do que o cenario excepcional em discussdo, em que as diferencas entre os
produtos se referem unicamente a informacdes de aspecto administrativo, concernentes
a descricao do detentor e numero do registro.

Por fim, recordo que os argumentos dispostos no presente voto subsidiaram
decisbes para outros pedidos de esgotamento de estoque, semelhantes ao caso presente, a
saber:

o Circuito Deliberativo (CD) 286/2021, de 31/3/2021 (1396106), nos termos
do Voto n? 46/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1375156);

o Circuito Deliberativo (CD) 292/2021, de 5/4/2021 (1396817), nos termos
do Voto n? 42/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1365785);

o Circuito Deliberativo (CD) 296/2021, de 5/4/2021 (1396850), nos termos
do Voto n? 51/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1376836);

o Circuito Deliberativo (CD) 308/2021, de 8/4/2021 (1405847), nos termos
do Voto n? 61/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1387966);

o Circuito Deliberativo (CD) 309/2021, de 8/4/2021 (1405882), nos termos
do Voto n? 67/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1395870);

o Circuito Deliberativo (CD) 563/2021, de 18/6/2021 (1500497), nos termos
do Voto n? 126/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1484087);

o Circuito Deliberativo (CD) 785/2021, de 19/08/2021 (1576811), nos termos
do Voto n? 149/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1557667);

o Circuito Deliberativo (CD) 830/2021, de 30/8/2021 (1587574), nos termos
do Voto n? 161/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1576375);

o Circuito Deliberativo (CD) 933/2021, de 28/9/2021 (1627190), nos termos

do Voto n? 174/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1603789);



o Circuito Deliberativo (CD) 955/2021, de 4/10/2021 (1626315), nos termos
do Voto n? 185/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1618650);

o Circuito Deliberativo (CD) 956/2021, de 4/10/2021 (1626624), nos termos
do Voto n? 186/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1619024);

o Circuito Deliberativo (CD) 985/2021, de 4/10/2021 (1632308), nos termos
do Voto n? 175/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1617554);

o Circuito Deliberativo (CD) 1.008/2021, de 15/10/2021 (1639817), nos
termos do Voto n® 192/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1627875 );

o Circuito Deliberativo (CD) 1.009/2021, de 15/10/2021 (1645335), nos
termos do Voto n® 187/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1619423);

o Circuito Deliberativo (CD) 1.010/2021, de 15/10/2021 (1645416), nos
termos do Voto n® 194/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1629137);

o Circuito Deliberativo (CD) 1.018/2021, de 18/10/2021 (1647487), nos
termos do Voto n® 191/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1624406);

o Circuito Deliberativo (CD) 1.087/2021, de 11/11/2021 (1674426), nos

termos do Voto n® 214/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1662479).

3. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao pedido
excepcional para esgotamento de estoque dos 242 produtos elencados na Carta (SEI
1686762) e no Despacho 504 Gemat/GGTPS (SEl 1712515), totalizando 178.058
unidades, fabricados antes 24 de maio de 2021, os quais apresentam em suas
informacdes de embalagem e rotulagem dados de registro concernentes ao antigo detentor
dos produtos, Medtronic Comercial Ltda., CNPJ 01.772.798/0001-52.

O esgotamento dos produtos fabricados antes de 24 de maio de 2021 podera ser
realizado até o fim do prazo de validade dos produtos, estando condicionado a ado¢ao das
seguintes medidas de mitigacao de risco:

a) a empresa devera se certificar de que todos os lotes liberados estejam
documentados no Sistema de Qualidade para fins de rastreabilidade, o que permitira
acompanhar e monitorar eventos adversos e reclamacdes 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,
caso realizado contato pelo consumidor, seja capaz de informar ao usuério sobre a situagao
do registro do produto de forma adequada;

c) a empresa devera comunicar a presente excepcionalidade e a situagao do
registro do produto a toda cadeia de comercializacao, além das vigilancias sanitarias locais
dos estados ou municipios para os quais os lotes dos produtos serao distribuidos.

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

Anexos: | - Carta (SEI 1686762);
Il - Despacho Gemat/GGTPS (SEI 1712515).



Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
27/01/2022, as 12:15, conforme horario 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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2’1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1749470 e o codigo
CRC BA4EB793.
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