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Analisa a solicitacdo da Sociedade Beneficente
Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein para
a importagdo, em carater excepcional, de
equipamento de umidificacdo e aquecimento de
CO, usado em cirurgia laparoscépica, objeto da

LI n®21/2007883-3.

Requerente: Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein
Areas responsaveis: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude — GGTPS e
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — GGPAF

Relator: Cristiane Rose Jourdan Gomes

1. Relatoério

Trata-se de demanda apresentada pela Sociedade Beneficente Israelita
Brasileira Hospital Albert Einstein, inscrita no CNPJ 60.765.823/0001-30, para importacdo, em
carater excepcional, de 60 (sessenta) unidades de dispositivos de condicionamento de gas
laparoscépico com seringa luer lock de 10,0 ml, dispositivo médico ndo regularizado na
Anvisa, objeto da LI n® 21/2007883-3.

A solicitacao foi avaliada pela Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS) e pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF), que se manifestaram, respectivamente, por meio das Notas Técnicas
n® 80/2021/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI1543062) e n®
32/2021/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI 1558310).

2. Analise

Conforme informado pela requerente, os produtos a serem importados séo
mangueiras descartaveis, fabricadas pela empresa Lexion Medical LLC, utilizadas no
insuflador laparoscépico AP50 para umidificagdo e aquecimento de CO, utilizado em
cirurgia minimamente invasiva, destinadas a aquecer o CO, injetado na cavidade uterina

durante cirurgias fetais endoscopicas, com o objetivo de manter as condigcdes do ambiente
intrauterino mais proximas dos padroes fisioldgicos.

A requerente declara, ainda, que o referido equipamento serd destinado para
uso exclusivo em tratamento médico-hospitalar para cirurgia minimamente invasiva (cirurgia
fetal endoscépica), de uso proprio em sua unidade hospitalar, sob total responsabilidade
quanto ao manuseio, instalagdo, manutengao e funcionamento.



Portanto, considerando que o pedido em tela trata da importacdo direta por
unidade hospitalar para uso préprio, destaca-se que a base legal para a presente analise é a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 488, de 7 de abril de 2021, que dispde sobre a
importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude, para seu uso
exclusivo, norma que substituiu a RDC n® 383, de 12 de maio de 2020.

Em sua Nota Técnica, a GGTPS relata que demanda semelhante apresentada
pela Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein fora deliberada pela
Diretoria Colegiada em reuni&o realizada por meio do Circuito Deliberativo — CD_DN 75/2021
(SE11324225), que autorizou a importagdo, em carater excepcional, do equipamento de nome
comercial "Insuflow - Humidifier", fabricado pela empresa Lexion Medical LLC, e aprovado
para uso clinico pela Food and Drug Administration - FDA.

Assim, por meio do presente pleito, a requerente pretende obter autorizagc&o para
a importagdo das mangueiras descartaveis utilizadas no insuflador laparoscopico AP50 para
umidificagdo e aquecimento de CO, para a continuidade de uso do referido equipamento

nas cirurgias minimamente invasivas (cirurgias fetais endoscépicas).

Assevera a GGTPS que, apds realizacédo de consulta aos sistemas e banco de
dados da Anvisa, foi constatado que o dispositivo ndo estd regularizado no pais e que a
empresa Lexion Medical LLC ndo consta como fabricante de nenhum produto regularizado na
Anvisa. A area ressalta que existem produtos semelhantes regularizados junto a Agéncia,
enquadrados em diferentes classes de risco e com nomes técnicos distintos. No entanto,
dentre os produtos regularizados, somente alguns apresentam a possibilidade de
aquecimento do gas CO,, e nenhum controla ao mesmo tempo a umidade relativa do gas. De

acordo com a empresa fabricante, essa caracteristica € o diferencial do dispositivo.

Por fim, a GGTPS manifesta-se favoravelmente ao pleito de importacdo
apresentado pela Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein.

A GGPAF destaca em sua Nota Técnica que as importacdes de bens e produtos
sujeitos ao controle sanitario sdo reguladas pela Resolucdo - RDC n® 81, de 5 de novembro
de 2008, a qual determina em seu Capitulo Il que somente sera autorizada a importagao de
bens e produtos sob vigilancia sanitaria que atendam as exigéncias sanitarias de que trata a
norma e outros regulamentos técnicos, no tocante a obrigatoriedade, no que couber, de
registro, notificacdo, cadastro, autorizacdo de modelo, isencao de registro, ou qualquer outra
forma de controle regulamentada pela Anvisa. A area também cita a RDC n® 383, de 2020,
que estabelece que, para a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, deve ser
apresentada a regularizagdo do produto na Anvisa ou autorizacéo pelo Diretor-Presidente da
Anvisa, para a importagdo em carater excepcional de produto ndo regularizado na Agéncia.

Nesse ponto, vale reiterar que a RDC n? 383 foi revogada pela RDC n® 488, de
2021, contudo, os dispositivos citados pela GGPAF em sua manifestacao estdo mantidos na
norma vigente.

A GGPAF pontua, ainda, que caso seja concedida a autorizagcdo para
importacao excepcional, o importador deve anexar a autorizagdo ao dossié da LI no Sistema
Visédo Integrada e médulo Anexacao Eletrénica de Documentos (Vicomex), de modo que a
unidade organizacional da Anvisa possa proceder a analise com vistas a liberacdo sanitaria
da importacao.

O processo de importacao deve ser instruido com os documentos constantes do
artigo 3° da RDC n?® 488, de 2021, no que couber. Adicionalmente, a importagédo direta por
unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a saude devera ser precedida de
registro de Licenciamento de Importagdo no Siscomex, conforme §1°, Art. 1°, da referida



Resolucdo. Também deve ser apresentada formalmente a peticdo para a fiscalizacao
sanitaria para importacdo por meio do Peticionamento Eletronico para Importacao - PEI,
conforme instrucbes dispostas na Cartlha que trata do tema (disponivel
em http:/antigo.anvisa.gov.br/documents/375992/3626147/Cartilha+PE|+-
+Usu%C3%A1rio+externo+VERS%C3%830+4.3.pdf/a1fc4d0b-1dbe-4€98-95b1 -
96a2bdafeb8a).

Em vista do exposto, além da autorizacdo de importacdo pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, € necessaria a juntada dos documentos previstos nos
regulamentos técnicos supracitados.

3. Voto

Diante do exposto, considerando a finalidade exclusiva de uso em instituicdo
hospitalar de insumo a ser utilizado em dispositivo ja importado pela requerente, e
considerando, ainda, a comprovacao de regularizagdo junto a FDA e o possivel impacto
a saude dos pacientes que necessitam de sua utilizagdo, voto FAVORAVELMENTE a
concessdao da excepcionalidade para importacdo, pela Sociedade Beneficente Israelita
Brasileira Hospital Albert Einstein (CPNJ 60.765.823/0001-30) de 60 (sessenta) unidades de
dispositivos de condicionamento de gas laparoscépico com seringa luer lock de 10,0 ml, do
fabricante Lexion Medical LCC - St. Paul - USA, referente a Licenca de Importacado - LI
n®21/2007883-3.

Ressalto que a autorizagéo de importagéo excepcional pela Diretoria Colegiada
da Anvisa nao isenta o importador de cumprir os demais requisitos previstos na RDC n° 81,
de 5 de novembro de 2008, RDC n° 488, de 7 de abril de 2021, e demais normas aplicaveis,
0s quais serdo avaliados no processo de importagcdo da GGPAF, area técnica responsavel
pela avaliagao e liberagédo sanitaria de produtos importados.

Destaco ainda que, como o dispositivo médico objeto da importacdo néo é
regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar o cumprimento dos requisitos regulatérios
exigidos pela Agéncia, desse modo, a instituicdo importadora é responsavel por avaliar o
beneficio-risco de sua utilizacdo, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos e
queixas técnicas.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para decisao final
por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
17/08/2021, as 11:35, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3% do
art. 4° 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1566701 e o codigo
i, CRC D0882FDB.
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