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Processo n® 25351.913345/2021-17

Expediente n® 2415317/21-7
Analisa solicitacdo de esgotamento de
estoque, em carater excepcional, de produto
para saude “Parafuso Poliaxial para Coluna
Vertebral’, registro n° 80078450016, em virtude
do indeferimento da renovagdo do registro.
Produto regularizado sob n° 80078450017 em
adequacdo ao regramento para agrupamento
em familias e registro de sistemas de Implantes
Ortopédicos.
Requerente: Ossea Technology Industria e
Comeércio Ltda. CNPJ 03.951.240/0001-60

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizagdo e Inspecao Sanitaria - GGFIS

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatoério

Trata-se de pedido da empresa Ossea Technology Industria e Comércio Ltda.
para esgotamento de estoque do produto Parafuso Poliaxial para Coluna Vertebral, registrado
sob n? 80078450016, em razao da publicagdo do indeferimento da renovagéo do registro em
03/05/2021, conforme Resolucao (RE) n® 1.760, de 29 de abril de 2021.

Segundo a interessada, o indeferimento foi motivado por questbes
administrativas, pois, ao ndo proceder a leitura da Notificacdo de Exigéncia n°® 3119748/20-5,
a empresa nao se viu capaz de cumprir o prazo estabelecido no art. 62 da RDC n® 204, de 06
de julho de 2005, in verbis:

Art. 6° O prazo para cumprimento da exigéncia sera de 120 (cento e vinte) dias,
improrrogaveis, contados a partir da data da confirmagao de recebimento da exigéncia.
(grifo meu)

Findo o prazo, a empresa se deparou com a situagéo de cancelamento, embora
restem unidades validas do produto em seu estoque e em algumas distribuidoras, as quais
contam com descricdo do numero de registro cancelado em suas embalagens e dizeres de
rotulagem.

A empresa esclarece que, além de tratar-se de produtos que estdo dentro do
prazo de validade, os parafusos poliaxiais sdo produtos impereciveis, pois sao fabricados com
material titanio 6-Al-4V ELI.

Adicionalmente, informa que o parafuso poliaxial se encontra regularizado sob
outro numero de registro, 80078450017, como parte integrante do Sistema Occipitocervical via
Posterior para Coluna Vertebral. Esse segundo registro se deu em atendimento a Instrucao
Normativa n® 1, de 2 de margo de 2009.

Por fim, a peticionante ressalta a existéncia decisées favoraveis a pedidos



semelhantes ao apresentado, tanto pelo Tribunal Regional Federal da 12 Regido como pela
propria Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacdo (GGFIS) e enseja que a Anvisa atue
novamente no mesmo sentido.

E o relatdrio.

2. Analise

A Coordenagdo de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos para
Saude (CPROD) foi instada a se manifestar ao pedido em tela.

0

Por meio da Nota Técnica n2
170/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1459669) a area informa que a
Coordenacdo de Materiais Implantaveis em Ortopedia (CMIOR/GEMAT), em resposta a
consulta dirigida (1449224), informou que o registro n® 80078450016 teve seu pedido de
renovacgao indeferido por estar em desacordo com o regramento de agrupamento previsto na
Resolucdo RDC n® 59, de 26/08/2008 e na Instru¢do Normativa n® 1, de 2/3/2009, que
estabelece os critérios especificos para o agrupamento em familias e sistemas de Implantes
Ortopédicos para fins de registro.

Informa também o registro n® 80078450017, publicado em 04/05/2019, se refere
a um sistema para sintese de coluna, o qual contempla todos os componentes antes inseridos
no registro n® 80078450016.

Diante dos esclarecimentos, a CPROD/GGFIS conclui ndo haver 6bice para a
aprovacao do pedido em discusséo, visto que a decisao de indeferimento nao foi motivada por
razbes de seguranca ou eficacia, mas sim, por inadequacao aos requisitos para regularizacao
do produto, o que foi sanado pelo “hovo” registro.

Em complemento as consideracées da CPROD/GGFIS, observo que a empresa
nao precisaria solicitar a renovacao do registro n® 80078450016, o que permite inferir-se que
ela somente o fez para garantir a regularidade de seus produtos fabricados sob a égide desse
registro.

Nesse sentido, entendo que seria suficiente a apresentacdo do pedido de
esgotamento de estoque, tal como o fez apds o cancelamento do registro, considerando que
pedidos semelhantes ja foram apresentados e acolhidos por essa Diretoria Colegiada da
Anvisa (Dicol),

Conforme apontado pela propria empresa, recordo que a Diretoria Colegiada da
Anvisa (Dicol) se manifestou de forma favoravel a 2 (dois) pedidos de esgotamento de
estoque de produtos em situagdo semelhante a que se apresenta em tela, pois também
haviam sido fabricados sob a vigéncia dos respectivos registros e permaneciam dentro do
prazo de validade para consumo, embora as situacdes de regularidade tenham se tornado
precarias.

As decisbes, exaradas por meio do Circuito Deliberativo — CD 286/2021
(1396106), e Circuito Deliberativo — CD 292/2021 (1396817) foram fundamentadas nos termos
do Voto n® 46/2021/SEI/DIRE4/ANVISA e Voto n® 42/2021/SEI/DIRE4/ANVISA,
respectivamente.

Nos 2(dois) casos, a Dicol considerou que ndo se tratava simplesmente de
produtos sem registros, mas sim de produtos fabricados de forma regular, ndo havendo
quaisquer razdes sanitarias para que seu uso nao fosse recomendado. A Dicol ponderou que
se esse fosse 0 entendimento, as autoridades sanitarias deveriam editar medidas para coibir o
consumo e o comeércio no varejo das unidades que haviam sido distribuidos antes da



publicacao do cancelamento dos registros e que permaneciam dentro do prazo de validade,
disponiveis para consumo.

Além disso, considerou que esse racional estaria em consonancia com o
pretendido pela RDC n® 102/2016, que estabelece os procedimentos para a transferéncia de
titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e que prevé, em seu art.
40, permissdo para comercializacdo do estoque remanescente dos produtos acabados,
fabricados antes do cancelamento do registro antigo pelo novo titular do produto, pelo prazo
maximo de 6(seis) meses, contados a partir da publicacédo da decisao.

3. Voto

Tendo em vista 0 exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL a concessdo da
excepcionalidade para esgotamento de estoque dos produtos a seguir, fabricados antes de
03/05/2021, durante a vigéncia do registro n® 80078450016

CP3510P - Parafuso poliaxial cervical 3.5 mm x 10 mm;

CP3512P - Parafuso poliaxia cervica113.5 mm x 12
mm;

CP3514P - Parafuso poliaxial cervical 3.5 mm x 14
mm;

CP3516P - Parafuso poliaxial cervical 3.5 mm x 16 mm;
CP3518P - Parafuso poliaxial cervical 3.5 mm x 18 mm;
CP3520P - Parafuso poliaxial cervica13.5 mm x 20 mm,
CP3522P - Parafuso poliaxial cervical 3.5 mm x 22 mm;
CP3524P - Parafuso poliaxial cervical 3.5 mm x 24 mm,;
CP3526P - Parafuso poliaxial cervical 3.5 mm x 26 mm;
CP3530P - Parafuso poliaxial cervical 3.5 mm x 30 mm;
CP3536P - Parafuso poliaxial cervical 3.5 mm x 36 mm;
CP3540P - Parafuso poliaxial cervical 3.5 mm x 40 mm;
CP3545P - Parafuso poliaxial cervical 3.5 mm x 45 mm;
CP4010P - Parafuso poliaxial cervical 4.0 mm x 10 mm;
CP4012P - Parafuso poliaxial cervical 4.0 mm x 12 mm;
CP4014P - Parafuso poliaxial cervica14.0 mm x 14 mm;
CP4016P - Parafuso poliaxial cervical 4.0 mm x 16 mm;
CP4018P - Parafuso poliaxial cervica14.0 mm x 18 mm;
CP4020P - Parafuso poliaxial cervica14.0 mm x 20 mm;
CP4022P - Parafuso poliaxial cervical 4.0 mm x 22 mm;
CP4024P - Parafuso poliaxial cervica/ 4.0 mm x 24 mm;
CP4026P - Parafuso poliaxial cervica/ 4.0 mm x 26 mm;

CP4030P - Parafuso poliaxial cervical 4.0 mm x 30 mm;



CP4036P - Parafuso poliaxial cervical 4.0 mm x 36 mm;
CP4040P - Parafuso poliaxial cervical 4.0 mm x 40 mm;
CP4045P - Parafuso poliaxial cervical 4.0 mm x 45 mm;
CP8000P - bloqueador cervical posterior.

O esgotamento sera permitido enquanto os produtos estiverem dentro do
prazo de validade estabelecido a partir da data de fabricacéo, devendo ainda ser observadas
as seguintes condicoes:

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

b) a empresa devera assegurar que o0 servico de atendimento receba
treinamento, o qual deve estar registrado no Sistema de Qualidade da empresa, para que,
caso realizado contato pelo consumidor, seja capaz de informar ao usuario sobre a situacao
do registro do produto de forma adequada.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Quarta Diretoria da Anvisa
Diretor Substituto

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
24/06/2021, as 09:52, 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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