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1. Relatorio

1.1 A empresa |-9 IMPLANTES, COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS
MEDICOS-HOSPITALARES LTDA protocolou em 08/09/2015 peticao de “Registro de Familia
de Material Implantavel em Ortopedia Importado” para o produto médico com nome comercial
“Grampo Implantavel de Aco Inoxidavel”.

1.2 N&o foi exarada exigéncia técnica durante a analise do processo.

1.3 Apéds analise do processo a peticao foi indeferida por meio da Resolugao - RE n®.
3.246, de 26/11/2015, publicada no DOU n®. 228, de 30/11/2015.

1.4 Dentro do prazo legal, a empresa interpds recurso administrativo em 09/12/2015 de
forma presencial, sob 0 expediente n°. 1074234/15-4.

1.5 E em sintese o relatério.
2. Analise
2.1. O motivo de indeferimento foi em razdo de a empresa nao atender aos requisitos de

seguranca e eficacia, preconizados na RDC n® 56/2001, uma vez que nao foram cumpridos os
requisitos gerais e de desempenho preconizado na norma técnica NBR ISO 8827

2.2. A empresa nao apresentou relatorios ou laudos de conformidade da matéria-prima
(Ago Inox — ISO 5832-1) e relatérios dos ensaios de resisténcia a corrosdo, ndo comprovando a
sua eficacia e seguranca segundo o item 1 dos Requisitos Gerais, itens 7.1 e 7.4 dos Requisitos



Relativos ao Projeto e Fabricagcdo do Anexo da RDC/ANVISA n®. 56/2001. Bem como, néao
apresentou os relatérios das propriedades de tracdo para o grampo que também restaram
pendentes quanto a comprovacao da seguranca e eficacia.

2.3. Em relagéo aos relatérios de validagéo da limpeza, passivagéo e do controle de
contaminag&o dos produtos objetos da peticdo de registro, a empresa n&o enviou o documento
de validag&o nao cumprindo, portanto, com os itens 8.5 a 8.6 dos Requisitos Relativos ao
Projeto e Fabricagao (Il) do Anexo da RDC/ANVISA n®. 56/2001.

2.4. N&o foi enviado, também, a instrugéo de uso e o relatdrio técnico no pleito inicial com
informacgdes sobre a descrigdo das restri¢cdes (restricbes de carga — aumento da carga sob
implante, levando a falha e/ou trincas e quebras por fadiga precoce) e dos limites de
conformacao para placas, bem como a descri¢do do procedimento cirurgico, inclusive com os
procedimentos de revisao e remog¢ao dos implantes.

2.5. Cabe ressaltar que a apresentacdo do modelo de instrucao de uso e do relatério
técnico sado requisitos necessarios para o pleito de registro conforme disposto na RDC/ANVISA
n® 185/2001.

2.6. No caso em anélise, a empresa deixou de apresentar documentacdo necessaria para o
pleito de regularizacao dos implantes ortopédicos, incluindo documentacdo que comprovasse a
eficacia e seguranca do produto, resultando em uma conclusédo da analise técnica com
resultado insatisfatério e ensejando o indeferimento da peticéo.

2.7. Assim, ndo foram atendidas as condicdes, exigéncias e procedimentos para a
regularizacao do produto, conforme disposto no Art. 15 da Lei Federal n°. 6.360/1976.

2.8. O recurso interposto pela empresa nao comprovou que houve ilegalidade do ato e nem
erro técnico no indeferimento da referida peticéao.

3. Voto

Ante o exposto, VOTO POR CONHECER DO RECURSO e NEGAR SEU PROVIMENTO.

Brasilia — DF, 26 de novembro de 2019.

William Dib

Diretor Anvisa

Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor-Presidente, em
26/11/2019, as 17:11, 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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