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L ANVISA

| Agéncia Macional de Vigilincia Sanitéria
VOTO N2 254/2020/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.927416/2020-70
Expediente n? 3926557/20-6

Andlise da solicitacdo de importacdo, em carater
excepcional, de 10 caixas com 60 peg¢as em cada, do
termometro infravermelho digital, modelo UX-A-01,
marca Youxiang

Unidade responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF/DIRE5)

Relatoria: Alex Machado Campos

1. Relatdrio

Trata-se da andlise de solicitacdo apresentada pela empresa DIJC Comércio Eireli
(CNPJ: 25.109.200/0001-08) para importagdo, em carater excepcional, com base na RDC n? 356/2020, de 10 caixas
com 60 pecas em cada, do termometro infravermelho digital, modelo UX-A-01, marca Youxiang, fabricado na
China, conforme Licenga de Importacgdo - LI 20/1928625-6 (1122649).

Foram apresentados os seguintes documentos (1122649):

Anexo 1 - SISCOMEX - Peti¢do LI;
Anexo 2 - Declaracao;

Anexo 3 - Invoice;

Anexo 3 (1) - Packing list;

Anexo 4 — Manual do Termometro;
Anexo 5 - Extrato LI - 201928625-6;
Relacdo de Documentos de Instrugdo.

A Geréncia de Tecnologia em Equipamentos e a Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e
Empresas em PAF se manifestaram no processo, respectivamente, por meio das Notas Técnicas
123/2020/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (1126691) e 118/2020/SEl/COPAF/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA
(1134283).

Em seguida, encaminhou-se o Oficio n? 2078/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA (1144248) a requerente,
para fins de esclarecimento sobre o pleito.

Enviada carta-resposta pela empresa (1198132), a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
apresentou nova manifestacdo, por meio da Nota Técnica n? 140/2020/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(1206572).

Com base na documentacdo apresentada, no subsidio das dreas técnicas, bem como na
normatizacao pertinente, passa-se a analise.

2. Andlise

De inicio, cumpre pontuar  que, nos temos da Nota Técnica ne
123/2020/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA, adota-se, para fins de classificacdo dos termOmetros digitais por
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infravermelho, a indicacdo de uso proposta pelo fabricante no momento da regularizacdo do cadastro do produto,
enquadrado na Classe de Risco Il (médio risco), conforme classificagdo da RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001.

Deve-se, assim, aferir se o produto objeto do pleito de importagdo esta sujeito a regularizacao junto
a Anvisa, tendo como base a validacdo da informacado acerca do uso pretendido.

Para tanto, é necessario proceder a diferenciacdo que segue.

Em linha com a Nota Técnica n? 123/2020, da Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP),
ndo sdo considerados produtos para satde nos termos da RDC 185/2001 “os equipamentos utilizados para medir
a temperatura corporal com finalidade exclusiva para triagem de pessoas em ambientes publicos, sem indicacdo
para fins de diagndstico médico, evidenciado no manual de instrucdo de uso do fabricante, na sua versao original,
com a indica¢do de uso do fabricante do dispositivo [...]"”. Nessa hipdtese, ndo seria em tese exigida autorizacdo da
Anvisa para fins de importacdo, fabricacdo e comercializagdo.

Por sua vez, caso os termémetros sejam identificados como produto para saude, estdo sujeitos a
regularizacdo junto a Anvisa, que deve se dar, no presente momento, nos termos da RDC n? 40, de 2015, a qual
define os requisitos de notificacdo de produtos médicos enquadrados nas classes de risco | e ll.

Ocorre que, na documentacdo apresentada pela requerente, ndo consta a comprovacdo da real
indicacdo de uso do termodmetro, impossibilitando que as areas técnicas desta Agéncia afiram se serd empregado
para fins de diagndstico médico ou para triagem de pessoas em ambientes publicos, conforme expresso nas
manifesta¢des exaradas.

No curso do feito, instou-se a empresa DJC COMERCIO EIRELI, por meio do Oficio n?
2078/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA (1144248), no qual é informada a necessidade de constar no manual de
instrucdo de uso do fabricante, na sua versao original, a finalidade e ambiente de utilizacao do equipamento, além
de mencionar a obrigatoriedade de atendimento das demais exigéncias legais.

Em sua carta-resposta (1198132), a empresa afirmou que informagcdes complementares constam da
documentac¢do anexada ao Processo SEI n? 25351.930779/2020-92, o qual estd relacionado ao processo em
analise.

Contudo, a GQUIP, por meio da Nota Técnica n? 140/2020/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(1206572), reafirmou que considerando somente as informacdes apresentadas na documentacdo colacionada
pela empresa, entende que o termdmetro deve ser regularizado como produto para a saude, uma vez que nao foi
possivel validar a informacado quanto ao uso pretendido. Considera ainda a area técnica que “em consulta a sitios
eletronicos sobre equipamentos médicos verificou-se que o termometro infravermelho digital, modelo UX-A-01,
marca Youxiang, possui marcacao CE e certificado de conformidade emitido em relacdo as normas internacionais
aplicaveis aos produtos médicos."

A Coordenagao de Orientagdo das A¢Oes de Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos e Empresas em PAF,
vinculada a esta 52 Diretoria, corroborou com o exposto, por meio da Nota Técnica n@
118/2020/SEI/COPAF/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (1134283), na qual afirma ndo ser possivel concluir, a partir da
documentacdo apresentada, se o produto poderia ser importado com finalidade n3o sujeita a anuéncia da Anvisa.

Uma vez que ndo estd devidamente demonstrado o uso pretendido, a Anvisa considera que o
equipamento pode ser utilizado para todos os fins, inclusive para fins de diagnéstico médico, o que torna
necessaria a regularizacdo para importacao.

Entende-se, portanto, pelo enquadramento do termdmetro objeto do pleito como produto para
salide, com base no principio da precaucdo e no disposto na RDC 185/2001.

Nesse contexto, em que se deve admiti-lo como sujeito a regularizacdo, realizou-se consulta ao
CNPJ da requerente (DJC COMERCIO EIRELI - CNPJ: 25.109.200/0001-08) nos sistemas da Anvisa, observando-se
gue a empresa nao possui AFE para a atividade de importar correlatos, o que contraria o preconizado na
Resolugdo — RDC n? 16, de 12 de abril de 2014, que dispOe sobre os critérios para peticionamento de autorizacdo
de funcionamento (AFE) e autorizacdo especial (AE) de empresas.

Assim, esta Diretoria entende que ndo cabe a concessdo da excepcionalidade de importacdo no
presente caso.
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3. Voto

Diante do exposto, voto de forma CONTRARIA & importagio, em cardter excepcional
do termbémetro infravermelho digital, modelo UX-A-01, marca Youxiang, pela empresa DJC Comércio Eireli
(CNPJ: 25.109.200/0001-08), LI 20/1928625-6.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para decis3o final, por meio do Circuito
Deliberativo.

eil _ Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em 11/01/2021, as 17:38,
J . [Ely conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de

assinalura

eletrbnica 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
2+ informando o cédigo verificador 1221512 e o codigo CRC CB9OF88B.

Referéncia: Processo n2 25351.927416/2020-70 SEIn2 1221512
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