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Processo n? 25351.911109/2021-58
Expediente n® 1560356/21-9

Analisa solicitacdo de esgotamento de
estoque, em carater excepcional, de material de
uso médico medicamento Equipo de
Infus&o, registro n°80245210274, em razdo do
cancelamento do registro do produto para
concessdo de novo registro, necessario para

adequacao requlatoria
Requerente: Cremer SA., CNPJ ne
82.641.325/0001-18.

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizagdo e Inspecao Sanitaria - GGFIS
Relatora: Romison Rodrigues Mota

1. Relatoério

Trata-se de pedido da empresa Cremer S.A., CNPJ n? 82.641.325/0001-18 para
esgotamento de estoque, pelo periodo de 6 (seis) meses, de produtos Equipo de Infusdo
Gravitacional, cadastrados sob niumero n° 80245210284, os quais se encontram identificados
em suas embalagens primarias pelo nimero de cadastro n? 80245210274, cancelado pela
Anvisa.

Nos termos da empresa, o cancelamento do cadastro se deu em 09/03/2020,
apos realizacdo de auditoria interna pela Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em
Saude (Gemat/GGTPS), na qual foi identificada a auséncia de documento obrigatério no
dossié de cadastro do produto, qual seja, Carta de Autorizacdo emitida pelo fabricante
devidamente consularizada ou apostilada, que corresponde a documentacao
obrigatoria, exigida pelo art 4° da RDC n? 40, de 26 de agosto de 2015.

Frente ao cancelamento, a empresa requereu novo cadastro, encaminhando
desta vez documentagdo devidamente instruida, resultando em nova regularizagdo dos
equipos sob n® 80245210284.

Ocorre que, devido a uma falha interna de comunicagéo, a detentora do produto
nao teria informado o ocorrido a fabricante dos equipos, que procedeu a impressao das
embalagens internas com o numero do cadastro cancelado para 672.000 (seiscentas e
setenta e duas) mil unidades do produto. A empresa relata que, desse total, 496.000
unidades sdo da apresentagdo EQUIPO MACRO BACTERIOLOGICO INFUSET FILTRO 15
MICRA, INJETOR LATERAL, TUBO 1,50M, CONECTOR LUER LOCK e 176.000 da
apresentacdo EQUIPO MACRO FLEXIVEL INFUSET FILTRO 15 MICRA, TUBO 1,50M,
CONECTOR LUER LOCK, todas contempladas no novo numero de cadastro.



Diante de tal situacdo, a empresa solicitou reunido com a Gemat/GGTPS, sendo
atendida em 09/04/2021. Na ocasido, a area orientou que fosse encaminhado pedido de
esgotamento de estoque a Coordenacéao de Inspecéo e Fiscalizagdo de Produtos para Saude
(CPROD/GGFIS), conforme realizado por meio do documento Sei! 1414722.

No pedido de esgotamento, a empresa justifica que, apesar do cadastro Anvisa
impresso na embalagem primaria ser o 80245210274 (atualmente cancelado) ao invés do
80245210284, seguramente, isso nada afeta a qualidade e rastreabilidade dos equipos.
Também ressalta que ha necessidade urgente de manter o mercado abastecido, ja que os
equipos sao largamente utilizados ndo s6 em pacientes com Covid-19, mas em qualquer
paciente em tratamento hospitalar.

Finalmente, caso o pedido de esgotamento seja atendido, a empresa se
compromete a informar aos clientes, na nota fiscal de venda dos produtos, que "ONDE SE LE
N° ANVISA 80245210274, LEIA-SE N°® ANVISA 80245210284" e que caso haja qualquer
questionamento por parte dos clientes, serd enviada uma "Errata" completa com todas as
comprovacdes que asseguram a integridade dos equipos.

E o relatorio.

2. Analise

A Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo de Produtos para Saude
(CPROD/GGFIS) se manifestou ao pedido em tela por meio de Nota Técnica (Sei! 1418844).

No documento, a CPROD/GGFIS esclarece que os Equipo de Infusdo séo
materiais de uso médico, enquadrados na categoria regulatéria de produtos para saude
de classe de risco |, conforme regras de classificagdo definidas na Resolugao RDC n? 185, de
22 de outubro de 2001.

De acordo com a CPROD/GGFIS, ao avaliar o risco sanitario associado a
concessao do pedido de esgotamento de estoque, ndo foram encontradas notificacdes de
gueixas técnicas ou de eventos adversos associados a estes produtos, nem mesmo acdes de
campo ou ameaca a saude publica, o que permite concluir que ndo ha risco associado
decorrente da comercializagao e uso dos produtos.

Complementarmente as consideragcdes da area técnica, destaco que a negativa
do pedido em tela implicaria necessariamente na destruicdo dos produtos, o que nédo me
parece razoavel frente as consideragcdes da CPROD/GGFIS, principalmente tendo em vista
se tratar de produtos que apresentam alta demanda hospitalar, especialmente em tempos de
pandemia causada pelo novo coronavirus.

N&o obstante, vislumbro que a comercializacdo dos produtos somente é
possivel se associada a planos de mitigacdo de risco complementares aqueles sugeridos
pela empresa, para evitar equivocos em relagao a regularidade dos produtos.

3. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL & concesséo da
excepcionalidade para esgotamento de estoque dos lotes do de produtos Equipo de Infuséo,
apresentacdo EQUIPO MACRO BACTERIOLOGICO INFUSET FILTRO 15 MICRA, INJETOR
LATERAL, TUBO 1,50M, CONECTOR LUER LOCK e 176.000 da apresentacao EQUIPO
MACRO FLEXIVEL INFUSET FILTRO 15 MICRA, TUBO 1,50M, CONECTOR LUER LOCK,
disponiveis na empresa, e identificados em suas embalagens primarias com cadastro n®




80245210274 pelo periodo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de
encaminhamento de Oficio a empresa para conhecimento da decisdo da Diretoria Colegiada.

Para tanto, além do plano de mitigacao sugerido pgla empresa de informar aos
clientes, na nota fiscal de venda dos produtos, que "ONDE SE LE N° ANVISA 80245210274,
LEIA-SE N2 ANVISA 80245210284", a detentora dos produtos devera:

a) se certificar de que todos os lotes liberados devem ser documentados no
Sistema de Qualidade para fins de rastreabilidade, o que permitirh acompanhar e monitorar
eventos adversos e reclamagdes técnicas recebidos do mercado através do sistema de
Tecnovigilancia e Reclamacéao Técnica;

b) a empresa deverd assegurar que o0 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 situacdo 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 Substituto
Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 28/04/2021, as 18:54, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1423976 e o codigo
I CRC D094EO3A.
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