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Processo n? 25351.920092/2021-20

Analisa a solicitacdo de liberacdo em carater
excepcional do produto “SISTEMA DE
ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM
CUSTOMIZADA ARTFIX” para a paciente
E.P.L., 25 anos.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde — GGTPS

Relator: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo da empresa Enterprises Importacdo e Comércio de
Produtos Médicos e Hospitalares Ltda., inscrita no CNPJ n? 81.110.637/0001-32, recebida
nesta Anvisa por meio eletrénico, que requer a liberagdo, em carater excepcional, do produto
“SISTEMA DE ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM CUSTOMIZADA ARTFIX", composto pelos
componentes fossa craniana direita, placa mandibular direita, fossa craniana esquerda e
placa mandibular esquerda, a ser elaborado sob medida para a paciente E.P.L., CPF:
*** 416.***-73, sexo feminino, idade 25 anos.

Manifestou-se a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(GGTPS) por meio do Parecer n® 336/2021/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS (SEI n® 1526901), o
qual assevera que a avaliacdo atende a decisao judicial em carater liminar constante no
Mandado de Seguranca n. 1041283-39.2019.4.01.3400 — 42 Vara Federal Civel da SJDF, nos
seguintes termos:
“Sendo assim, DEFIRO a liminar, para determinar a autoridade apontada como coatora
que aceite os requerimentos de producdo de "dispositivo médico-paciente especifico”
formulados pela impetrante (inclusive aquele indeferido em 4/12/2019), garantindo-lhe a
integralidade do periodo de adaptacéo de 24 meses que consta da RDC 305, mediante a

andlise individual a ser realizada de acordo com a metodologia empregada anteriormente
a edicao da referida Resolugéo, até ulterior determinacao deste Juizo”.

2. Analise

De acordo com o Parecer exarado pela GGTPS, conforme o laudo médico,
a paciente E.P.L. foi diagnosticada com “Agenesia de cdndilos bilateralmente, protusdo
maxilar, micrognatia e retrognatismo mandibular; Transtornos das articulagbes
temporomandibulares (CID: K071; KO72; K076)", tendo sido apresentadas as justificativas,
pelo médico, para uso do material implantavel em ortopedia sob medida. Na documentagéo
enviada néo foi informada a data da cirurgia.



A empresa solicitante enviou a copia da Certificacdo de Boas Préaticas de
Fabricacdo, vigente até 19/04/2023. De acordo com declaracdo, desenhos técnicos e
fluxograma de fabricacdo encaminhados pela empresa, o produto sera fabricado com as
matérias-primas liga de titanio conforme ASTM F136, liga de cobalto cromo molibdénio tipo
1 conforme ASTM F1537 e polietileno de ultra alto peso molecular tipo 1, conforme ASTM
F648. A empresa informa, ainda, que o produto sera fabricado através de processo de
usinagem.

Também constam da documentacdo encaminhada pela empresa o “TERMO DE
RESPONSABILIDADE/ESCLARECIMENTO PARA A UTILIZACAO EXCEPCIONAL DE
IMPLANTE SOB MEDIDA” e a “DECLARACAO DE RESPONSABILIDADE DO
FABRICANTE DE PRODUTO SOB MEDIDA", devidamente preenchidos pelo médico,
paciente e fabricante.

Assevera a GGTPS que, para garantir a rastreabilidade do produto, o fabricante
deve reter seus registros, conforme disposto na Resolugcao da Diretoria Colegiada - RDC n°
16, de 28 de margo de 2013, item 3.1.6.2, Anexo, Capitulo 3:

3.1.6.2 Periodo de retencao de documentos e registros: todos os documentos e registros
necessdrios relativos a um produto deverdo ser mantidos por um periodo de tempo

equivalente a vida util do produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos
contados a partir da data da distribuicdo do mesmo.

Além disso, salienta a area que, ao produto fabricado sob medida aplicam-se os
demais procedimentos de controle e identificacdo adotados para os produtos fabricados em
série. Ademais, o fabricante deve orientar o servigo responsavel pela implantacao do implante
sobre a necessidade de:

a) Fazer constar do prontuario os dados sobre a prétese e sua
procedéncia;

b) Durante o acompanhamento da paciente, comunicar imediatamente a
Anvisa qualquer situacao nao prevista, decorrente da implantagao do
produto, por meio do endereco eletrbnico: tecnovigilancia@anvisa.gov.br.

Assim sendo, considerando as questbes acima elencadas e o principio da
razoabilidade, acompanho 0 entendimento exarado no Parecer n®
336/2021/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, favoravel a liberacdo da autorizagdo
em carater excepcional, sem avaliagdo de mérito clinico e avaliagdo de seguranca e eficacia,
atendendo ao Mandado de Seguranca n. 1041283-39.2019.4.01.3400 — 42 Vara Federal Civel
da SJDF.

3. Voto

Diante do exposto, considerando a manifestacdo da Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) e a determinacado do Mandado de Seguranga n.
1041283-39.2019.4.01.3400 — 42 Vara Federal Civel da SUDF, VOTO FAVORAVELMENTE a
autorizacdo, em carater excepcional, para liberacdo do produto “SISTEMA DE
ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM CUSTOMIZADA ARTFIX", composto pelos componentes
fossa craniana direita, placa mandibular direita, fossa craniana esquerda e placa mandibular
esquerda, a ser elaborado sob medida pela empresa Enterprises Importacdo e Comércio de
Produtos Médicos e Hospitalares Ltda. para a paciente E.P.L., CPF: ***.416.***-73.

Destaco que, a fim de garantir a rastreabilidade do produto, devem ser
observadas as orientacdes dispostas no item Analise do presente voto.

E essa a decisdo que encaminho para deliberagao desta Diretoria Colegiada da
Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.


mailto:tecnovigilancia@anvisa.gov.br

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
15/07/2021, as 15:51, conforme horaério oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 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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