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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

VOTO N2 224/2021/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n?25351.916555/2021-59
Expediente n® 4632863/21-1

Avalia solicitacao de esgotamento de estoque
do equipamento "Sistema de Ultrassom
Portatil Digital", registro n® 81464750018, em
razdo do cancelamento do registro do
produto, a pedido da empresa detentora.

Requerente: DOMO Salute Consultoria
Regulatéria Ltda. CNPJ 26.263.959/0001-03.

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

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de andlise de solicitagdo de esgotamento de estoque de unidades do
equipamento “Sistema de Ultrassom Portatil Digital", o qual teve seu registro cancelado a
pedido da empresa detentora do registro, DOMO Salute Consultoria Regulatéria Ltda., inscrita
no CNPJ 26.263.959/0001-03 (1480265).

O pedido de cancelamento foi protocolado em 20/05/2021, sob expediente

n? 1950453/21-5.

Entretanto, a empresa esclarece que restaram unidades remanescentes,
importadas durante a vigéncia do registro. Por essa razao, solicita o prazo de 12 (doze) meses
para comercializagdo das unidades remanescentes:

Modelo Lote Quantidade | Data de Fabricagdao| Validade
MUS3L 1vIU3L-19021TA004 1 13/02/2019 Indeterminada
MU3L MU3L-19031TA001 1 05/03/2019 Indeterminada
MUSL MUS3L-19011TA017 1 07/01/2019 Indeterminada
MUSL MLT3L-19031TA004 1 05/03/2019 Indeterminada
MU3L MU3L-19021TA009 1 13/02/2019 Indeterminada

E o relatorio.
2. Analise

Apés andlise inicial da solicitacdo, a Coordenacgao de Inspecédo e Fiscalizacao
Sanitaria de Produtos para a Saude (CPROD/GGFIS) solicitou informacdées complementares
por meio do Oficio n? 340/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1484858), no
que tange a vigéncia do Certificado de Conformidade INMETRO ou declaragdo de



Organismo Certificador de Produto-OCP acreditado ao Inmetro de que os produtos estao
aptos a serem comercializados.

A empresa encaminhou carta resposta, datada de 08/10/2021, na qual solicitou a
inclusdo de mais 2 (dois) lotes do produto, totalizando 07 (sete) unidades a serem esgotadas,
conforme segue (1632812):

Quantidade em Data

. Vali
estoque Fabricacao alidade

Modelo Lote

MUS3L |1U3L-19021TA004 1 13/02/2019 Indeterminada

MU3L |1U3L-19031TA001 05/03/2019 Indeterminada

MU3L |1U3L-19011TA017 07/01/2019 Indeterminada

MUSL |1U3L-19031TA004 05/03/2019 Indeterminada

]
]
]
MUS3L | 1U3L-19021TA009 1 13/02/2019 Indeterminada

1U3L- )

MU3L 19031TA006 1 05/03/2019 Indeterminada

MUSL 1U3L- 1 05/03/2019 | Indeterminada
19031TA003

A interessada anexou ainda a "Notificacdo de Cancelamento/Encerramento da
Certificacao" (Inmetro) emitida pelo organismo certificador NCC, datada de 10/05/2021 e
assinada eletronicamente pelo Gerente Técnico da empresa certificadora (1632813).

O documento informa sobre o cancelamento da certificagcdo de conformidade e
descreve 0s numeros de lote que foram fabricados na vigéncia da certificacao, incluindo os
constantes na solicitacao de esgotamento de estoque.

A CPROD/GGFIS, entdo, emitiu a Nota Técnica Ne
351/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1676558), na qual informa que o
cancelamento do cadastro dos equipamentos se deu, de fato, em razdo de pedido da
empresa, que justificou razdes comerciais. O cancelamento foi publicado por meio da
Resolucédo RE n® 2121, de 27/05/2021.

A area também informou que ndo foi encontrado histérico de pedidos de
recolhimento, acbes de campo ou notificagdes provenientes de falhas relacionadas
ao equipamento, no periodo de 01/01/2017 a 27/08/2021.

Ressaltou que, no caso de equipamentos para uso em servi¢os de saude, tendo
esses sido comercializados durante a vigéncia de seu cadastro/registro na Anvisa,
eles podem permanecer em uso até o fim de sua via util, mesmo apoés o fim da vigéncia de
seus cadastros/registros.

Considerando as informagdes, a CPROD/GGFIS conclui que ndao ha incremento
de risco sanitario no atendimento do pedido em tela.

Ao acolher as informagdes prestadas pela area técnica, destaco que ndo ha
regulamento sanitario que trata especificamente do esgotamento de estoque de produtos.

Ciente dessa lacuna regulatéria, a Anvisa publicou a Consulta Publica (CP) n®
869 de 08/07/2020, que prevé que os produtos fabricados durante a vigéncia do registro
possam ser esgotados, salvo nos casos em que o cancelamento foi motivado por questdes
relacionadas a qualidade, eficacia ou sequranca do produto.

Esse entendimento esta pautado no fato de que os produtos foram fabricados de
forma regular, ndo havendo quaisquer razbées sanitarias para que seu uso nao seja
recomendado. Fosse esse o caso, far-se-ia necessaria a edicdo de medida para coibir o



comércio e uso daqueles produtos que foram distribuidos antes do fim da vigéncia do registro
€ que permanecem em comercializagdo no varejo ou sendo consumidos nos servicos de
saude, hospitais e domicilios, por estarem dentro do prazo de validade estabelecido a partir
da data de fabricacéo.

Destaco que a proposta apresentada em Consulta Publica ndo altera
significativamente o cenario atual, visto que para medicamentos objetos da transferéncia de
titularidade, a RDC n® 102/2016 ja prevé em seu art. 40 a possibilidade de comercializacédo do
estoque remanescente dos produtos acabados, fabricados antes do cancelamento do registro
antigo, e dos produtos contendo novo numero de registro de forma concomitante pelo prazo
maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da publicacdo do cancelamento e da
concessao do novo numero de registro.

Ainda, no caso de equipamentos, a RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, que
define os requisitos do cadastro de produtos médicos, prevé em seu art. 7° que, para 0s casos
em que houver_alteracdo do produto e que seja necessdario o esgotamento de estoque
dos produtos em versdo anterior, sera permitida a importacao e a comercializagao simultanea
das versdes envolvidas por até 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da aprovacao da
alteracdo pela Anvisa, desde que as modificacbes nao tenham sido realizadas com a
finalidade de solucionar problemas de seguranca e eficacia do produto.

Por fim, com o propésito de complementar a analise do pleito, destaco que a
Diretoria Colegiada da Anvisa emitiu decis6es favoraveis a pedidos de esgotamento de
estoque em situagdo semelhante a que estd em discussdo, as quais foram subsidiadas
por argumentacdes que se aproximam as descritas no presente voto, a saber:

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

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

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

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

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

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

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

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

e Circuito Deliberativo (CD) 933/2021, de 28/9/2021 (1627190), nos termos do Voto
n% 174/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1603789);

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

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

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

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

e Circuito Deliberativo (CD) 1.009/2021, de 15/10/2021 (1645335), nos termos do Voto


https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/32421598/do1-2015-08-27-resolucao-rdc-n-40-de-26-de-agosto-de-2015-32421461

n® 187/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1619423);

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

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

e Circuito Deliberativo (CD) 1.087/2021, de 11/11/2021 (1674426), nos termos do Voto
n®214/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1662479).

3. Voto

Pelo exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL & concessdo da
excepcionalidade para esgotamento de estoque dos lotes dos equipamentos a seguir,
fabricados até 31/05/2021:

Quantidade em Data

Modelo Lote . Validade
estoque Fabricacao
MU3L |1U3L-19021TA004 1 13/02/2019 Indeterminada
MU3L | 1U3L-19031TAO001 1 05/03/2019 Indeterminada
MU3L |1U3L-19011TA017 1 07/01/2019 Indeterminada
MUS3L |1U3L-19031TA004 1 05/03/2019 Indeterminada
MU3L | 1U3L-19021TA009 1 13/02/2019 Indeterminada
MU3L 190132:';006 1 05/03/2019 | Indeterminada
MU3L 1U3L- 1 05/03/2019 | Indeterminada
19031TA003

O esgotamento deve ser realizado até 02/09/2022, considerando-se 0s prazos
previstos na declaracdo emitida pelo Organismo Certificador (1632813) e mediante
atendimento das seguintes condic¢des:

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 reclamacgoes técnicas recebidos do mercado
através do sistema de Tecnovigilancia e Reclamacao Técnica;

b) a empresa deverd assegurar que 0 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 a situacado do registro do produto de forma adequada,
caso seja realizado contato pelo consumidor.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

..~ ) Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em


https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351828593201850/?numeroRegistro=81464750018

sal A 24/11/2021, as 12:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
1 42 do Decreto ne 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura
eletrbnica

71 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
19 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1680517 e o codigo
CRC 1402C91E.
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