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Apreciacdo do dossié técnico de Suporte
Respiratério Emergencial e Transitério do tipo
‘“Ambu Automatizado”, de nome comercial
Reanimador Automatico por Ciclagem de
Pressao, peticionado pela empresa Cristofoli

Equipamentos de Biosseguranga
Ltda., processo Datavisa 25351.317340/2020-
70.

Interessado: Cristofoli Equipamentos de Biosseguranca Ltda.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de produtos para saude (GGTPS)

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

1. Relatorio

A empresa Cristofoli Equipamentos de Biossegurancga Ltda., inscrita no CNPJ n?
01.177.248/0001-95, peticionou eletronicamente, em 20 de abril de 2020, por meio do
processo DATAVISA n® 25351.317340/2020-70, a solicitagdo de Assunto 80265 - Anuéncia
Excepcional para Fabricacdo, Comercializacdo e Doacdo de Equipamentos de Suporte
Respiratério Emergencial e Transitorio do tipo “Ambu Automatizado”, nos termos do disposto
na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 386, de 15 de maio de 2020, conforme segue:

e Nome comercial: Reanimador Automatico por Ciclagem de Pressao

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

e Classificagdo de Risco segundo Resolugdo RDC n° 185/2001: Regra 11,
Classe de Risco Il (Alto Risco)

O processo foi analisado pela Geréncia-Geral de Tecnologia de produtos para
saude (GGTPS) que exarou o Parecer n® 625/2021/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI
1462918), 0 qual assevera que 0 processo apresentado pela empresa para submissdo do
pedido teve andlise técnica prévia considerada insuficiente para o cumprimento dos requisitos
da RDC n® 386, de 2020. Relata, ainda, que a ultima exigéncia encaminhada a empresa
(expediente 1756479/20-4), havia sido acessada em 08/06/2020 e n&o fora cumprida até
a presente data, tendo o prazo expirado, nos termos do art. 6° da RDC n® 204, de 2005. Assim,
aduz a GGTPS que, como a empresa ndo cumpriu tempestivamente as exigéncias técnicas
emitidas, restou insuficiente a documentacdo que permitiia avaliar o cumprimento dos
requisitos da RDC n® 386, de 2020. Portanto, conclui o parecer técnico pela ndo concessao
de anuéncia excepcional para uso do dispositivo em questao.



2. Analise

Com a edicdo da Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n?® 386, de 15 de
maio de 2020, a Anvisa definiu critérios e procedimentos extraordinarios para fabricagao,
comercializacdo e doacdo de Equipamentos de Suporte Respiratério Emergencial e
Transitorio do tipo “Ambu Automatizado”.

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

Como exposto no relatério, a GGTPS analisou a peticdo protocolada, constatou
a insuficiéncia da documentacao apresentada, exarou exigéncias a requerente, que, por sua
vez, ndo se manifestou dentro do prazo normativo. Destaca-se, como mencionado pela area
técnica, que até a presente data a empresa nao respondeu as exigéncias técnicas emitidas.

Portanto, acompanhando integralmente a analise técnica realizada, concluo
que nao deve ser concedida anuéncia excepcional para uso do dispositivo em questao,
denominado Reanimador Automatico por Ciclagem de Pressdo, tendo em vista
a insuficiéncia da documentacao apresentada, que nao permitiu que fosse avaliado o
cumprimento dos requisitos da RDC n? 386, de 2020, que dispde sobre os critérios e
procedimentos extraordinarios para fabricacao, comercializacao e doacao de
Equipamentos de Suporte Respiratéorio Emergencial e Transitério do tipo “Ambu
Automatizado”.

3. Voto

Diante do exposto, e considerando a manifestagcdo técnica apresentada no
presente documento, voto pela NAO CONCESSAO DA ANUENCIA EXCEPCIONAL para
fabricacdo, comercializagdo e doacédo de Equipamentos de Suporte Respiratdrio Emergencial
e Transitério do tipo “Ambu Automatizado®, referente ao dispositivo de nome comercial
Reanimador Automatico por Ciclagem de Pressdo, pleiteado pela empresa Cristofoli
Equipamentos de Biosseguranga Ltda., inscrita no CNPJ n? 01.177.248/0001-95, por meio
do processo DATAVISA n® 25351.317340/2020-70, nos termos da Resolugdo 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
28/05/2021, as 15:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62 §
19, 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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