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Solicitacao de autorizacao para importacao,
em carater excepcional, de produtos para
saude com finalidade de mobilidade.

Area responsavel: Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Satde - GGTPS

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

1. Relatoério

Trata-se de demanda da Associacdao Batista de Acado Social de Curitiba -
ABASC (CNPJ 02.052.396/0001-46), localizada na cidade de Curitiba/PR, para solicitagdo de
importacao, em carater excepcional, de produtos para saude com finalidade de mobilidade.

Conforme informado na Carta de solicitacdo (SEI n® 1663320), datada de 27 de
outubro de 2021, ABASC solicita em carater excepcional, a anuéncia das seguintes Licencas
de Importacao:

o LIn?21/2969324-7, cédigo do assunto 9550, referente a importacao de 225
(duzentos e vinte e cinco) cadeiras de rodas e 15 (quinze) cadeiras de rodas
pediatricas, e

e LIN®21/2969375-1, cddigo do assunto 9550, referente a importacao de 40
(quarenta) muletas, 75 (setenta e cinco) andadores e 50 (cinquenta) bengalas.

Segundo a Associagdo tais produtos sdo usados, porém ja passaram por
recondicionamento conforme descricdo de manual, e serdo destinados a populacao carente
brasileira. Ainda, a importacdo se refere a doacgédo internacional a ser realizada pela
organizacdo Joni and Friends Wheels for World, localizada na cidade de Agoura Hills,
California nos Estados Unidos que suportard todos os custos envolvendo a transporte
maritimo desde o porto americano até o porto de destino no Brasil (SUAPE - PE).

Em anexo a Carta foram apresentados Instrumento Particular de Procuracao,
Extratos das Licencas de Importacao, Declaracdo da ABASC, Carta de Doagao da Joni and
Friends Wheels for World e Manual.

2. Analise

Conforme documento "Declaragdo" anexo a Carta (SEI n®1663320), o vice-
presidente da Associacdo Batista de Acéo Social de Curitiba (ABASC), declara que para fins



de direito que, estdo recebendo doacdes da Joni and Friends Wheels for World, situado no
endereco Ladyface Court, 3009, Complemento, 91301, Cidade Agoura Hills, Estado da
California, Estados Unidos, a quantidade de produtos acima referenciada. Nesta declaracao,
a ABASC também esclarece que estes foram recondicionados e serdo destinados para a
comunidade carente do municipio de Cip6/BA, enquanto o armazenamento e a entrega do
material serdo efetuados pelo Instituto Cargolift, sediado na Est BA 08, Zona Rural, Cip6é/BA.

Ainda, conforme informado no documento "Carta de Doacao", anexa a Carta
(SEI n® 1663320), todos os custos com frete e seguros estdo sendo pagos pela organizacéao
Joni and Friends Wheels for World, que ndo recebe nenhum tipo de custeio governamental
nem doacdes. Todos os itens no contéiner pertencem a Joni and Friends Wheels for World e
serdo doados para a ABASC para a distribuicdo sem cobranga as pessoas incapacitadas no
Brasil, tratando-se de doacgéo para caridade e ndo serdo objeto de revenda.

Instada a se manifestar, a Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude (GGTPS) emitiu a Nota Técnica N2 124/2021/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI
n® 1680485).

Ressalta a darea técnica, que as cadeiras de rodas, muletas, andores
e bengalas sao dispositivos sujeitos a notificacdo na Anvisa, classificados como de baixo
risco (Classe de risco |, Regra 1), conforme regras dispostas no Anexo Il da Resolugdo RDC

n2 185/2001(11,

Esclarece, que conforme disposicoes do Art. 12 da Resolugdo RDC n®

25/2001[2], ¢ vedada a importacdo, comercializacdo ou recebimento em doagdo de produto
para saude usado, somente sendo permitida a comercializacdo de produtos recondicionados,
gue atendam aos requisitos do Art. 2° da mesma resolucao. Ainda, informa que em consulta
aos sistemas e banco de dados da Anvisa, ndo foram localizados os produtos relacionados
nas Lls 21/2969324-7 e n® 21/2969375-1.

Assim conclui a area, que considerando que os produtos sdo de baixo risco
(Classe |) e face ao carater social da destinacao destes, ndao tem objecao a liberacdo da
importacdo de doacdo das 225 (duzentos e vinte e cinco) cadeiras de rodas, 15
(quinze) cadeiras de rodas pediatricas, 75 (setenta e cinco) andadores, 50 (cinquenta)
bengalas e 40 (quarenta) muletas, solicitada pela ABASC.

A Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF) se manifestou por meio da Nota técnica N®
51/2021/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI n®1688903), e ponderou que a

RDC n° 81/2008!3! determina, em seu Capitulo X, que é vedada a importagdo de produtos
médicos usados para doacdo. Que, entretanto, em caso anterior foi autorizada a importacéo
excepcional para a mesma requerente, para o qual a GGTPS j4 havia se manifestado
favoravelmente, assim como neste processo, no sentido de que os produtos relacionados séao
sujeitos a cadastro na Anvisa, classificados como de baixo risco (Classe |, Regra 1), com
finalidade de uso filantropico e que ha evidéncias do seu recondicionamento anteriormente a
doacéo. A area também informou n&o terem sido localizados no banco de dados Datavisa) os
produtos relacionados nas LI's. Em relacdo a decisao anterior, cita a emissao da autorizagao
para importagcdo em carater excepcional pelo Diretor-Presidente, por meio do Despacho N®
927/2018/SEI/GADIP-DP/ANVISA (Processo n® 25351.938181/2018-27), para as Licencas de
Importagdo n. 18/3523344-3 e 18/352343-0. Por fim, conclui que considerando que o0s
produtos citados nas LI's em questdo sdo produtos de baixo risco, com finalidade de uso
filantropico, que ha indicagdo do seu recondicionamento anteriormente a doagéo e ainda, a
comprovagao de que a requerente ja obteve éxito em solicitacdo anterior de mesmo teor, néao

se opoem a autorizacao da importacao dos produtos.



Destaca-se que a GGPAF também informou em sua Nota Técnica, que nao foi
verificada a protocolizagdo do referido pedido junto A Anvisa, tendo sido o requerente
informado desta pendéncia e tendo relatado que o fato se deve a erro de sistema e a
impossibilidade de dar prosseguimento ao pleito em questao.

Foi verificado que solicitacbes semelhantes da Associacdo Batista de Acao
Social de Curitiba - ABASC, ja foram aprovadas pela Anvisa, sendo que destaco a seguir as
decisdes que conduziram estas deliberagdes:

e Despacho N°927/2018/SEI/GADIP-DP/ANVISA (SEI n® 0386857) - Processo
SEIn?25351.938181/2018-27, e

e Voto n® 67/2020/SEI/DIRE3/Anvisa (SEI n® 0993329) - Processo SEI
n?25351.914066/2020-81.

Voto

Levando em consideragdo a manifestacado favoravel da GGTPS e da GGPAF,
tendo em vista que se tratam de produtos de baixo risco (Classe I), com finalidade de uso
filantrépico e que ha indicagdo de recondicionamento destes, anteriormente a doacao, cuja
demanda se assemelha a anterior autorizada por esta Anvisa para 0 mesmo
requerente, VOTO por concedera Associacdo Batista de Acdo Social de Curitiba -
ABASC a autorizagéo excepcional de importagdo de produtos para saude com finalidade de
mobilidade, por meio das LI n® 21/2969324-7(referente a importacao de 225 cadeiras de rodas
e 15 cadeiras de rodas pediatricas) e LI n® 21/2969375-1(referente a importacdo de 40
muletas, 75 andadores e 50 bengalas).

E o voto que submeto & deliberacdo, por meio de Circuito Deliberativo, a esta
Diretoria Colegiada.

Cristiane Rose Jourdan Gomes
Terceira Diretoria

Diretora

[1] Resolugcéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 185 de 22/10/2001: Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugéo,
que trata do registro, alteragéo, revalidagcéo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
[2] Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 25 de 15/02/2001: Dispde sobre a importagdo, comercializagcao e doagao de Produtos para
a Saude usados e recondicionados.

[3] Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 81 de 05/11/2008: Dispde sobre o regulamento técnico de bens e produtos importados para
fins de vigildncia sanitaria.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
01/12/2021, as 10:37, 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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-1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1;_- n https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1690595 e o codigo
CRC BE1D5D20.
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