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Oficio n? 1344/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA

A Senhora

Silvia Regina Pontes Lopes

Procuradora da Republica

Grupo de Oficios de Combate a Corrupcao da Procuradoria da Republica em Pernambuco
Av. Gov. Agamenon Magalhaes, n® 1800 - Espinheiro

52021-170 - Recife/PE

Assunto: Informacoes sobre a regularidade do ventilador pulmonar tipo “BR 2000”. -
Operacao Apneia. Ref.: Procedimento Investigatorio Criminal n2 1.26.000.001906/2020-
31.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n®
25757.916043/2021-20.

Senhora Procuradora da Republica,

1. Em atencéo ao Oficio n® 153/2021 - 17°0OF/NCC/PRPR, de referéncias PR-PE-
00027020/2021 e Procedimento Investigatorio Criminal n® 1.26.000.001906/2020-31, do qual
consta solicitacdo de informacbes sobre o registro e a autorizacdo para fabricacao,
comercializagdo e utilizagdo em humanos do ventilador pulmonar tipo “BR 2000”, fabricado
pela empresa Bioex Equipamentos Médicos e Odontoldgicos Eireli e comercializado pela
empresa Juvanete Barreto Freire ME — Brasmed Veterinaria, encaminho Nota Técnica
ne 136/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA, consolidada neste Gabinete com base nos
esclarecimentos prestados pelas areas técnicas a que o tema esté afeto.

2. Ressalta-se que a empresa Bioex Equipamentos Médicos e Odontolégicos Eireli
possui AFE ativa para fabricar produtos para saude e a empresa Juvanete Barreto Freire ME —
Brasmed Veterinaria ndo possui AFE ou pedido de AFE para distribuir produtos para saude.

3. Com relagao ao ventilador BR 2000, este teve seu pedido de registro indeferido
apo6s nao cumprimento de exigéncia técnica pela empresa responsavel pelo peticionamento
de registro do produto. Até o presente momento, a empresa nao peticionou outra solicitacao
de registro do equipamento BR 2000, além daquele que ja se encontra indeferido. Assim, o
equipamento BR 2000 n&o esté registrado pela Anvisa. Ademais, ndo existe, atualmente,
processo em analise na Anvisa referente a regularizacao deste dispositivo.

4. Por fim, esclarece-se que quanto a validade da medida preventiva de suspensao
da comercializagao, distribuigédo, fabricagdo e uso do ventilador pulmonar modelo “BR 20007,
fabricado pela empresa Bioex Equipamentos Médicos e Odontoldgicos Eireli (CNPJ
08.982.275/0001-80), publicada por meio da Resolucao-RE n? 2.164, de 26 de junho de 2020,



no Diario Oficial da Unido de 29 de junho de 2020, informa-se que a mesma encontra-
se valida.

5. Solicita-se, por gentileza, observancia dos preceitos da Lei de Acesso a
Informacéo, Lei N® 12.527, de 18 de novembro de 2011, quanto a reserva das informacoes.

Anexos: I - Nota Técnica n® 136/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de
Gabinete, em 08/06/2021, as 17:35, 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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Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n°® 25757.916043/2021-20 SEI n° 1480559


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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NOTA TECNICA N2 136/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA

Processo n? 25757.916043/2021-20

Manifestacdo da Anvisa quanto ao Oficio n®
153/2021 — 17°0OF/NCC/PRPE pelo qual se
requisita informacbes atualizadas sobre o
ventilador pulmonar modelo “BR 2000,
fabricado pela empresa Bioex Equipamentos
Médicos e Odontologicos Eireli e
comercializado pela empresa Juvanete Barreto
Freire ME — Brasmed Veterinaria.

1. Relatorio

Cuida a presente Nota Técnica da consolidacdo das informacdes prestadas
pelas unidades organizacionais da Anvisa afetas ao tema apresentado no Oficio n® 153/2021
— 17°0OF/NCC/PRPE pelo qual se requisita informag¢des atualizadas sobre o registro e a
autorizacdo para fabricacdo, comercializagcdo e utilizacdo em humanos do ventilador
pulmonar tipo “BR 2000”7, fabricado pela empresa Bioex Equipamentos Médicos e
Odontolégicos Eireli e comercializado pela empresa Juvanete Barreto Freire ME — Brasmed
Veterinaria.

2. Analise

O ventilador pulmonar BR 2000 teve submissao de registro junto a Anvisa
peticionado em 22/05/2020, pela empresa BIOEX EQUIPAMENTOS MEDICOS E
ODONTOLOGICOS LTDA - ME, por meio do processo DATAVISA ¢ 25351.453570/2020-00.

Referido processo foi analisado pela area técnica responsavel pelo registro de
equipamentos de uso em saude e, em 14/08/2020 foi enviada a ultima exigéncia a empresa
para cumprimento de pendéncias que comprovassem seguranga e eficacia do dispositivo.

Essa ultima exigéncia foi acessada em 17/08/2020 na caixa postal da empresa,
com cumprimento até 15/12/2020. Entretanto, até o presente momento n&o houve
apresentacao desse cumprimento pela empresa.

Assim, considerando ndo cumprimento tempestivo a exigéncia exarada a
empresa, o indeferimento do pedido de registro foi publicado em 24/05/2021 no DOU n? 96,
por meio da Resolugédo n® 2046 de 20/05/2021.

Informamos, ainda, ndo haver outro peticionamento de regularizagcao do
ventilador pulmonar BR 2000 interposto pela empresa Bioex.

A empresa Bioex Equipamentos Médicos e Odontolégicos Eireli (CNPJ
08.982.275/0001-80) possui Autorizacao de Funcionamento (AFE) ativa para fabricar produtos
para saude e esta regular quanto ao endereco da referida autorizacdo, tendo em vista que
peticionou a alteracdo de endereco em 29/06/2020, a qual foi deferida e publicada em



01/07/2020.

A empresa Juvanete Barreto Freire ME — Brasmed Veterinaria (CNPJ
35.177.684/0001-86) permanece com a situacdo informada por meio da Nota Técnica
n® 97/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA, ou seja, a empresa nao possui AFE ou qualquer pedido
de AFE ja analisado ou pendente de analise.

Informamos que a Medida Preventiva de suspensdo da comercializacao,
distribuicdo, fabricagdo e uso do ventilador pulmonar modelo “BR 2000” expediente n®:
1987306/20-9 foi publicada no Diario Oficial da Unido em 29 de junho de 2020 por meio da
RESOLUCAO-RE N2 2.164, DE 26 DE JUNHO DE 2020 e encontra-se vélida.

Observa-se que a medida preventiva foi publicada em decorréncia da
constatacdo de comercializacdo de produto para saude ventilador pulmonar modelo "BR
2000" sem regqistro fabricado pela empresa BIOEX EQUIPAMENTOS MEDICOS E
ODONTOLOGICOS LTDA - ME CNPJ 08.982.275/0001-80.

Como empresa o pedido de registro para o produto ventilador pulmonar modelo
"BR 2000" foi indeferido, a Medida Preventiva de suspensao da comercializacao, distribuicao,
fabricacdo e uso do ventilador pulmonar modelo "BR 2000" fabricado pela empresa BIOEX
EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - ME CNPJ 08.982.275/0001-80
continua vigente.

3. Conclusao

A empresa Bioex Equipamentos Médicos e Odontoldgicos Eireli possui AFE
ativa para fabricar produtos para saude e a empresa Juvanete Barreto Freire ME — Brasmed
Veterinaria ndo possui AFE ou pedido de AFE para distribuir produtos para saude.

O ventilador BR 2000 teve seu pedido de registro indeferido apbés nao
cumprimento de exigéncia técnica pela empresa responsavel pelo peticionamento de registro
do produto. Até o presente momento, a empresa nao peticionou outra solicitagdo de registro
do equipamento BR 2000, além daquele que ja se encontra indeferido.

Assim, o equipamento BR 2000 n&o esté registrado pela Anvisa. Ademais, néo
existe, atualmente, processo em analise na Anvisa referente a regularizacdo deste
dispositivo.

Quanto a validade da medida preventiva de suspensdo da comercializagao,
distribuicdo, fabricagdo e uso do ventilador pulmonar modelo “BR 2000” fabricado pela
empresa Bioex Equipamentos Médicos e Odontoldgicos Eireli CNPJ 08.982.275/0001-80
publicada por meio da RESOLUCAO-RE N¢ 2.164, DE 26 DE JUNHO DE 2020 no Diario
Oficial da Uni&do de 29 de junho de 2020 informamos que a mesma encontra-se valida.

Documento assinado eletronicamente por Anna Paula Oliveira Faria, Assessor(a), em
08/06/2021, as 13:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
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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