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Analise do recurso administrativo referente ao
indeferimento da peticdo de Registro de
Material de Uso Médico para o produto BIO-C
PULPECTO, recorrente ANGELUS INDUSTRIA
DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A

Area responsavel: CRES3/GGREC
Relator: William Dib

1. Relatorio

1.1. A empresa Angelus Industria de Produtos Odontologicos S/A protocolou peticdo de
assunto 8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico para o produto BIO-C
PULPECTO, a qual foi indeferida pela area técnica por meio da RE/ANVISA n° 370, de
08/02/2019, publicada no DOU n° 29, em 11/02/2019.

1.2. Dentro do prazo legal, a recorrente interpbs recurso administrativo em 26/02/2019.
1.3. Em 06/03/2019, foi emitido Despacho de N&o Retratacdo n°
048/2019/GEMAT/GGTPS/ANVISA.

1.4. Em 29/05/2019, na 112 Sessao de Julgamento Ordinaria da Geréncia Geral de
Recursos foi deliberado a manutengao do indeferimento exarado pela area técnica.

1.5. A recorrente, assim, interpds recurso em 22 Instancia sob o expediente 1942969/19-0
em 07/08/2019.

1.6. E em sintese o relatério

2. Analise DIRE1

2.1. O indeferimento da peticao de registro de material de Uso médico ocorreu por motivo

de nao apresentacdo do COMUNICADO ESPECIAL, emitido pela Anvisa para os ensaios
clinicos conduzido para o produto para a saude de classe de risco lll ou IV, conforme RDC n®
10/2015.

2.2. Foi solicitado, por meio da Notificacdo de Exigéncia os ensaios clinicos para o
produto BIO-C PULPECTO para comprovacao de seguranca e eficacia do produto.

2.3. No entanto, para cumprimento da notificacdo de exigéncia, a empresa nao



apresentou o COMUNICADO ESPECIAL de que trata a RDC n® 10/2015, que dispde sobre o
regulamento para a realizacao de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil.

24. A recorrente alega que néao tinha como cumprir a formalidade do Comunicado
Especial de Pesquisa Clinica segundo a RDC n® 10/2015 e solicitou a suspensao temporaria
do registro do produto até que apresentasse o Comunicado Especial e a finalizacdo dos
estudos em andamento.

2.5. Declarou que a finalizagdo do Ensaio Clinico Randomizado Paralelo Duplo Cego se
encontrava em fase final de recrutamento de pacientes com previsdo de quebra de segredo de
prova para fevereiro de 2020.

2.6. Diante dos fatos apresentados e da informacéo referente a auséncia de conclusao
dos estudos que atestem a seguranca e eficacia do produto inovador, ndo vislumbro a
possibilidade de reverter o indeferimento.

3. Voto

Voto por CONHECER DO RECURSO E NEGAR SEU PROVIMENTO. E o entendimento que
submeto a apreciagao da Diretoria Colegiada.

Brasilia — DF, 22 de outubro de 2019.

William Dib

Diretor Anvisa

Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor, em 23/10/2019, as 12:06,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n° 8.539,
de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

JEII ,_—_',

assinatura
| elet rénica

r “‘% : v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
T ﬁ _é._- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 0784055 e o codigo
r I:f"-'

n
£t

» 2 CRC BFC2160A.

Referéncia: Processo n225351.933764/2019-42 SEIn2 0784055


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

	Voto 026/2019/DIRE1/ANVISA (0784055)

