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Apreciacdo do dossié técnico de AMBU
AUTOMATIZADO LEVENG67, peticionado pelo
processo Datavisa 25351.775656/2020-82,
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Processo n? 25351.904304/2021-21

Interessado: Leventronic Tecnologia e Inovagdo em Produtos para a Saude LTDA
Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de produtos para satde (GGTPS)
Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

1. RELATORIO

A empresa Leventronic Tecnologia e Inovacao em Produtos para a Saude LTDA
peticionou eletronicamente, em 31 de dezembro de 2020, por meio do nimero de processo
25351.775656/2020-82, a solicitacdo de Assunto 80265 - Anuéncia Excepcional para
Fabricacdo, Comercializacdo e Doacado de Equipamentos de Suporte Respiratério
Emergencial e Transitério do tipo “Ambu Automatizado".

ldentificacao do dispositivo:

Nome comercial: AMBU AUTOMATIZADO LEVENG67

Nome Técnico: Suporte Respiratério Emergencial e Transitério do tipo “Ambu
Automatizado”

Classificacdo de Risco segundo Resolugdo RDC n® 185/2001: Regra 11, Classe
de Risco Il (Alto Risco)

O processo fora analisado pelas unidades organizacionais afetas ao tema, a
saber: Geréncia-Geral de Inspecado e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) e Geréncia-Geral de
Tecnologia de produtos para saude (GGTPS), que exararam, respectivamente, os Pareceres n®
PARECER N? 6/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI11337024) e n°®
250/2021/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI 1336380).

2. ANALISE



Com a edicao da Resolucéao de Diretoria Colegiada - RDC n? 386, de 15 de maio
de 2020, a Anvisa definiu critérios e procedimentos extraordinarios para fabricagéo,
comercializacao e doacao de Equipamentos de Suporte Respiratorio Emergencial e Transitério
do tipo “Ambu Automatizado”.

O regulamento foi elaborado com o intuito de criar condicbes para facilitar e
ampliar a producéo e a distribuicao de tal equipamento, que deve ser utilizado pelas equipes
clinicas dos hospitais como uma alternativa emergencial e transitéria, posto que se
destina a estabilizacdo de pacientes com incapacidade de manter a respiracao, e na auséncia
de um ventilador pulmonar para cuidados criticos, destinado a ventilacdo automatica.

Da andlise do documento, foi verificado que a equipe de inspecao avaliou os
requisitos minimos de Boas Praticas de Fabricacdo determinados na Secao IV, art. 17 da
Resolucdo RDC n® 386/2020 e concluiu que a empresa cumpre os Requisitos Minimos de
Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude, estando satisfatéria para fabricagao
do Equipamento de Suporte Respiratério Emergencial e Transitério do tipo "AMBU
AUTOMATIZADOQ", conforme relatério de inspecao da Vigilancia Sanitaria de Mato Grosso do
Sul, documento SEI ( 1337031).Ressalta, contudo, que como nao estdao atendidos todos os
itens da RDC n® 16, de 2013, o certificado de boas praticas de fabricacdo nao seria emitido
com base nesta avaliagao.

A GGTPS, por sua vez, assevera que 0 processo apresentado pela empresa para
submissao do pedido teve analise técnica prévia considerada insuficiente para o cumprimento
dos requisitos da RDC n? 386, de 2020. Conforme consta na manifestagdo da GGTPS, de
forma sumarizada a avaliagdo quanto ao cumprimento das Segdes Il, lll, VI, V e VI da referida
norma e constatou -se o que segue:

i) (...) “Desta forma, tendo em vista que os laudos médicos ndo estavam
fidedignos as funcdes implementadas no equipamento, restou hao cumprido
o requisito da Secao Il da RDC n2 385/2020.”

ii) (...) “Considerando que, ap6s mais de 9 (nove) meses de tratativas e a
emissdao de diversas exigéncias, considera-se que o dispositivo ndao
cumpre, no momento, com os requisitos estabelecidos pela Secao lll da
RDC 386/2020. “

iii) (...) A analise dos Requisitos Minimos de Boas Praticas de Fabricacao foi
realizada pela é&rea competente CPROD/Gipro/GGFIS/ANVISA. A
area manifestou-se por meio do PARECER N®
6/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA,de forma satisfatoria
quanto a aptidao da empresa Leventronic Tecnologia e Inovacao em
Produtos para Saude Ltda., CNPJ n? 36.941.327/0001-05, a fabricacao de
equipamentos do tipo “Ambus Automatizados”, enquanto perdurar a
emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (..).

iv) Para as informacgdes constantes no Manual do Usuario do dispositivo,
estabelecidas pela Secdo V, art. 18 da RDC n° 386/2020, o usuario contempla
as informagdes dos incisos | a VIl do art. 18 da RDC 386/2020, restando
cumprido este requisito.

v) No que concerne a Comprovacédo da Licenca Sanitaria e Autorizacédo de
Funcionamento de Empresa estabelecida no art. 52, Vida RDC n° 386/2020, é
cumprido o art. 52, VI da RDC 386/2020, visto que a empresa é detentora de

AFE para fabricagdo de correlatos, cujo processo Datavisa ¢é
25351.460229/2020-01.



vi) Quanto as Declaracdoes de responsabilidade técnica e legal, conforme
Secao VI, da RDC n® 386/2020, foram apresentadas declaracbes de
responsabilidade técnica e legal, conforme conteudo previsto nos art. 19, I, Il
da RDC 386/2020, devidamente reconhecidas em cartorio. Assim, o requisito
do art. 19 da RDC n?® 386/2020 foi cumprido.

Como exposto, a empresa cumpriu parcialmente os requisitos dispostos na RDC
n® 386, de 2020. Ainda que a empresa tenha comprovado os requisitos minimos de Boas
Praticas de Fabricacédo, outros restaram pendentes, tal como a comprovacdo dos requisitos
clinicos, técnicos e funcionais do equipamento.

Reitera-se que a GGTPS analisou a peticdo protocolada, constatou a
insuficiéncia da documentacao apresentada, exarou exigéncias a requerente, que, por sua vez,
nao conseguiu cumpri-las devidamente.

Portanto, acompanhando integralmente as analises técnicas realizadas, concluo
que NAO deve ser concedida anuéncia excepcional para uso do dispositivo em questao,
LEVENG67 , tendo em vista a insuficiéncia da documentacao apresentada, que nao
permitiu que fosse avaliado o cumprimento de todos os requisitos da RDC n2 386, de
2020, que dispoe sobre os critérios e procedimentos extraordinarios para fabricagao,
comercializacao e doacao de Equipamentos de Suporte Respiratério Emergencial e
Transitério do tipo “Ambu Automatizado”.

3.VOTO

Diante do exposto, e considerando as manifestacdes técnicas apresentadas no
presente documento, voto pela NAO CONCESSAO DA ANUENCIA EXCEPCIONAL para
fabricacdo, comercializacdo e doacao de Equipamentos de Suporte Respiratério Emergencial
e Transitério do tipo “Ambu Automatizado®, referente ao dispositivo de nome comercial AMBU
AUTOMATIZADO LEVEN®G7, pleiteado pela empresa Leventronic Tecnologia e Inovacdo em
Produtos para a Saude por meio do numero de processo 25351.775656/2020-82, nos termos
da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 386, de 15 de maio de 2020.

E essa a decisdo que encaminho para deliberagdo desta Diretoria Colegiada da
Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
06/12/2021, as 15:25, 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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