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Processo n? 25351.910033/2021-43
Expediente n® 7278649/21-8

Avalia solicitacdo de esgotamento de
Sistema de Infusdo EMED SClIg60, Classe
de Risco Il, regularizado sob processo, em
razdo da alteracdo da validade do produto
no dossié do registro.

Requerente: Supri Artigos Médico-
Hospitalares Ltda. CNPJ: 07.260.050/0001-57.

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecdo Sanitaria - GGFIS
Relatora: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de avaliacdo de pedido de esgotamento de estoque de dispositivos
médicos da classe de risco Il, denominados Sistema de Infusdo EMED SClg60, em razao de
alteracao da descricdo da validade do produto, deferida pela Anvisa:

N2 do item |Numero do lote| Validade |Saldo
FP-0010002 606806 27/04/2021| 18

Nos termos da empresa, o Infusor SICIg60 € uma bomba de infusdo
ambulatorial mecanica, portatil, reutilizavel, ndo eletrbnica, que nao requer baterias ou
qualquer fonte de energia elétrica.

O produto € indicado para infusdo de imunoglobulina por via subcutanea:
o Sistema de Infusdo é conectado a seringa BD, que sera conectada ao Dispositivo Soft Glide
Sub Q. Este dispositivo, por sua vez, possui uma agulha, que sera inserido no paciente.

A bomba de infusdo é acionada por mola EMED como fonte de pressao, que
otimiza e controla o fornecimento continuo de fluidos nas taxas de fluxo desejadas. Trata-se
de um dispositivo similar a uma seringa que impulsionara o émbolo para promover a infusdo
do medicamento ao paciente. O reservatorio de fluido da bomba € uma seringa BD de 60 ml,
que pode ser conectada ao VersaRate ou aos acessérios Infuset, que proporcionam um
controle da taxa de fluxo.

A interessada esclarece que o prazo de validade do produto era de 5 (cinco)
anos. Entretanto, o entendimento em relagdo ao prazo foi alterado no registro do
produto, passando-se a considerar a utilizacao do Sistema de Infusdo para estimar seu tempo
de vida. Assim, o novo prazo estabelece que o produto pode ser utilizado até_4.200 ciclos de
utilizacao, sendo que este pode ser maior ou menor que 5 (cinco) anos, a depender da
frequéncia de uso.

Considerando o novo entendimento, a detentora do registro solicita o
esgotamento de estoque de 18 (dezoito) unidades que foram fabricadas antes da referida
alteracéo, e, portanto, apresentam descricdo de validade de 5 (cinco) anos.



E o relatério.

2. Analise

A Coordenacao de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para a Saude
(CPROD/Gipro/GGFIS) se manifestou sobre o pedido por meio da Nota Técnica n°
380/2021/Sei/Cprod/Gipro/GGFIS/Dire4/Anvisa (SEI 1706624).

A area realizou diligéncia a empresa por meio do Oficio n?
367/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SElI 1512331) para esclarecimentos
adicionais ao pedido.

Em resposta, a interessada apresentou, entre outras informacdes, o0 novo modelo
de rotulagem do produto, bem como instrucdo de uso para importacées a partir da
implementacao da alteracéo.

Entretanto, a Cprod/GGFIS observa que o rotulo dos produtos objetos do pedido
em tela encontra-se com prazo de validade expirado desde 27/4/2021:

Isso posto, a Cprod/GGFIS observa que, embora a requerente ndo tenha
apresentado proposta de retrabalho, esta ndo poderia fazé-lo, considerando que o produto €
importado. O retrabalho de produtos para saude s6 é permitido ao fabricante, conforme
preconizado por meio da Instrucdo Normativa n® 08, de 26 de dezembro de 2013 e Resolucéo
de Diretoria Golegiada - RDC n® 16/2013:

6.5.3. Cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para o retrabalho,
reinspecao e reavaliagcdo dos produtos intermediarios ou acabados apés o retrabalho, para
assegurar que os mesmos satisfacam suas especificacdes originais. As atividades

relacionadas ao retrabalho e reavaliagdo do produto, incluindo problemas no mesmo
provenientes do retrabalho, deverdo ser documentadas no registro histérico de produto.

De acordo com o inciso XVIll do art. 10 da Lei 6.437. de 20 de agosto de 1977,
configura infracdo sanitaria: "importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo
produtos de interesse a saude cujo prazo de validade tenha expirado, ou apor-lhes novas
datas, ap6s expirado o prazo".



http://www.sbpc.org.br/upload/conteudo/anvisa_in8_26dez2013.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0016_28_03_2013.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6437.htm

Nesta mesma linha, alLei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde
sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias (Cédigo de Defesa do Consumidor)
prevé, noinciso |, § 6° art. 18 que os produtos cujos prazos de validade estejam vencidos sao
considerados impréprios ao uso e consumo.

3. Conclusao

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma CONTRARIA a concesséo de
esgotamento de estoque dos produtos Sistema de Infusdo EMED SClg60, os quais
apresentam prazo de validade expirado, de acordo com os dizeres de rotulagem.

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
20/12/2021, as 14:00, 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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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078compilado.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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