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VOTO N2 157/2022/SEI/DIRE5S/ANVISA

Processo n? 25351.920983/2022-67

Processo Datavisa: 25351.488817/2022-62

Expediente: 4359104/22-7

Expediente do recurso: 4359104/22-7

Empresa: PARTS IMPORT COMERCIO DE IMPORTACAO E EXPORTAGCAO LTDA.
CNPJ: 02.322.453/0001-60

Analisa recomendacédo de retirada de efeito
suspensivo do recurso  administrativo
interposto contra Resolucado - RE n® 2.017, de
21 de junho de 2022, que determina a
suspensado de comercializacdo, distribuicéo,
importagdo e uso da Prétese Mamaria ISD
Texturizada - lote 211103, em virtude de
reprovacgao em ensaios mecanicos
(determinacao de fadiga).

Posicdo do relator: VOTO por RETIRAR O
EFEITO SUSPENSIVO do
recurso 4359104/22-7.

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizagao - GGFIS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

A Anvisa recebeu o comunicado de reprovacao pelo Instituto Falcdo Bauer de
Qualidade — IFBQ, que enviou e-mail informando a reprovacdo em ensaios mecanicos
(determinacdo de fadiga) do produto PROTESE MAMARIA ISD TEXTURIZADA (Reg.
80882270001), registrado pela empresa PARTS IMPORT COMERCIO DE IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA., sob o0 CNPJ 02.322.453/0001-60.

Em virtude do supracitado comunicado, foi publicada sob Resolucdo - RE n?
2.017, de 21 de junho de 2022, no DOU n. 116, de 22/06/2022, a medida preventiva que
suspende a comercializagao, distribuicdo, importacdo e uso da Prétese Mamaria ISD
Texturizada - lote 211103. A motivacao considerou o Relatério de Ensaio n. SAU/ID-
350742/22, emitido pelo Instituto Falcdo Bauer da Qualidade, em 29/03/2022, que apresentou
resultado insatisfatério no ensaio mecéanico de Determinacdo de Fadiga para o referido
produto, conforme disposto no art. 15, §1¢ e art. 17 do Decreto n®. 8.077/2013, art. 7° da Lei n°.
6.360/1976 e art. 10, incisos IV, XXIX e XXXV da Lei n®. 6.437/1977:



RESOLUCAOQ-RE N 2.017, DE 21 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitdria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, & o art. 62,
da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicag3o.

ANA CAROLINA MOREIRA MARIND ARAUIO
ANEXO

Empresa: PARTS IMPORT COMERCIO DE IMPDRTACEO E E){F'DRTAQEO LTDA. - CNPL:
02.322.453/0001-60 .

Produto - (Lote): PROTESE MAMARIA ISD TEXTURIZADA(211103);

Tipo de Produto: Produtos para Satde (Correlatos)

Expediente n2: 4258049/22-6

Assunto: 70351 - Apdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Agdes de fiscalizagdo: Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Importacdo, Uso
Motivagdo: Considerande o Relatério de Ensaio n. SAUjD-ESG?d!,QZ, emitido pelo
Instituto  Falc8o Bauer da Qualidade, em 29/03/2022, que apresentou resultado
insatisfatorio no ensaio mecédnico de Determinagdo de Fadiga para o produto PROTESE
MAMARIA ISD TEXTURIZADA - Lote 211103, conforme disposto no art. 15, §12 e art. 17 do
Decreto n®, 8.077,/2013, art. 72 da Lei n2, 6.360/1976 e art. 10, incisos IV, XXIX e XXXV da
Lei n2. 6.437/1977.

Além disso, a CPROD enviou a Notificacdo de Exigéncia n. 4300429/22-6 a
empresa, com a seguinte solicitacéo:

Pela presente, fica NOTIFICADA a empresa PARTS IMPORT COMERCIO DE
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA., na pessoa de seu representante técnico/legal, a
apresentar a investigagéo realizada, em relagcdo a outros lotes do referido produto, para
fins de verificagao dos seus resultados do teste de Determinagao de fadiga.

A empresa PARTS IMPORT COMERCIO DE IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA encaminhou o cumprimento de exigéncia, alegando, em suma, que discorda do
Relatério de Ensaio N® SAU/ID-350742/22 emitido pelo OCP - Instituto Falcdo Bauer da
Qualidade, relativo ao 5° lote de n® 211.103, por entender pelo vicio de procedimento
cometido pelo Instituto, contrariando o ordenamento que regula a matéria.

Nesse interim, a CPROD encaminhou a Geréncia de Tecnovigilancia - GETEC
0s Memorandos 153 e 163 (1945291 e 1959062), solicitando manifestacdo a respeito das
alegacbes da empresa constantes do cumprimento de exigéncia.

Por meio do Despacho n. 156/2022/SEI/GETEC/GGMON/DIRE5/ANVISA
(1971962), a GETEC informou o que se segue:

Em resposta ao Memorando n® 163/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
informamos que o posicionamento desta Geréncia ja foi encaminhado a esta CPROD no
processo SEIl 25351.908786/2022-70. Ressaltamos que esta GETEC encaminhou o
questionamento da empresa PARTS IMPORT COMERCIO DE IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA via Oficio 41 (SEl 1863492) para o IFBQ. Favor avaliar o
documento (SEIl 1869436) enviado por e-mail pelo Instituto Falcdo Bauer da Qualidade
(IFBQ) em resposta as alegacdes da empresa PARTS IMPORT COMERCIO DE
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA que considera que a metodologia aplicada para
realizacdo de certificagdo de conformidade do produto ndo atendeu os requisitos
dispostos no ordenamento legal vigente.

Os principais pontos apresentados pelo IFBQ em seu e-mail foram:

* Parte do texto utilizado no documento emitido pelo solicitante Parts Import se aplica
exclusivamente ao processo de certificagdo quando o mesmo é conduzido de acordo
com o modelo 5 de Avaliagcio da Conformidade.

* A reprovacgdo do lote se deu em um processo conduzido pelo modelo 1b de Avaliagéo
da Conformidade, onde a avaliagcéo € especifica para o lote objeto da certificacdo. Sendo
assim, o Regulamento estabelece a amostragem de 10 unidades, para que as mesmas
sejam distribuidas para os atributos de ensaios e ao final obtermos 01 resultado para
cada um dos ensaios exigidos pelo Regulamento. Desta forma, ao coletarmos 10
unidades de implantes mamarios temos amostras suficientes para que o resultado do
ensaio de fadiga seja obtido através da realizagao dos ensaios em 02 unidades; porém tal
fato 2 gera 01 resultado, devendo as 02 unidades serem aprovadas durante a realizagdo
do ensaio completando a quantidade de ciclos de acordo com a Norma de referéncia.



Isso posto, pedimos os bons préstimos dessa Coordenacdo de inspecéo e fiscalizagao
sanitaria de produtos para saude (CPROD) que informe esta geréncia acerca do resultado
do recurso administrativo pendente de primeira manifestacdo (com manutencao de efeito
SuUSpensivo).
Inconformada, a empresa PARTS IMPORT COMERCIO DE IMPORTACAO E
EXPORTACAOQO LTDA, interp6s recurso administrativo, em 29/06/2022, sob expediente n.
4359104/22-7, em face a decisdo da CPROD.

2. ALEGACOES DA RECORRENTE NO RECURSO

A empresa assevera, em suma, que ndo concorda com o resultado do Relatério
de Ensaio N° SAU/ID-350742/22 emitido pelo OCP - Instituto Falcado Bauer da Qualidade,
relativo ao 5° lote de n® 211.103, por entender pela existéncia de vicios de procedimento
cometido pelo Instituto, contrariando o ordenamento que regula a matéria.

Destaca que a Portaria n® 5/2022 do INMETRO, em seu item 6.2.1.3.2 Definicao
de Amostragem, dispde que:
“Para cada familia de implantes mamarios, o OCP deve coletar 10 (dez) unidades e gerar
1 (um) resultado para cada ensaio, conforme Tabela 3. Caso todos os resultados sejam

conformes, o produto serd aprovado. Caso seja verificado algum resultado ndo conforme,
a amostra deve ser considerada reprovada’.

Assevera que a Tabela 3 contempla 10 tipos de ensaios (ja excluidos aqueles
de implantes de volume variavel), portanto, ndo ha justificativa plausivel para a utilizacéo de
02 amostras para realizacao do ensaio de fadiga com o langamento de 02 resultados, bem
como o fato do OCP ter reaproveitado a mesma amostra em outros ensaios.

Afirma que a supracitada Portaria € muito clara ao tratar o tema da definicao de
amostragem quando dispde que serao coletadas 10 amostras (e ndo por coincidéncia séo 10
ensaios da tabela 3 e gerar apenas 1 resultado para cada tipo de ensaio).

A Recorrente entende que o Instituto certificador Bauer da Qualidade, laborou
em equivoco ao submeter no ensaio mecanico de Determinacédo de Fadiga, 02 amostras que
geraram 02 resultados.

Afirma que o Organismo de Certificacdo de Produto (OCP) adotou esse critério
contrédrio ao ordenamento também na realizacdo dos ensaios de impacto, uma vez que
utilizou de 2 amostras que geraram 02 resultados, neste caso especifico, em conformidade.

Alega que o OCP violou o regramento disposto nas Portarias n® 5 e n° 200 do
Inmetro (RGCP), visto que na modalidade de certificacdo 1b ndo sao aplicaveis a coleta e a
realizacao dos ensaios de contraprova e testemunha.

Alega ainda que de acordo com os ordenamentos que versam sobre o0 caso em
tela (Portaria n® 200/2021, RDC n® 550/2021 e Portaria n® 5/2022) é possivel afirmar que o
Organismo de Certificagdo acreditado pelo Inmetro — Instituto Falcdo Bauer da Qualidade ao
proceder com a certificacdo dos produtos (PROTESE MAMARIA ISD TEXTURIZADA) do lote
n® 211.103, registrados sob o n® 80882270001, descumpriu com as regras previstas de
certificagéo.

Assevera que o Relatério de Ensaio N® SAU/ID-350742/22 emitido pelo OCP -
Instituto Falcdo Bauer da Qualidade, utilizou de metodologia n&o prevista no ordenamento
para avaliacdo de conformidade dos implantes mamarios, ferindo a regra prevista no Item
6.2.1.3.2 Definicdo de Amostragem do Anexo 1 da Portaria n® 5 de 11 de janeiro de 2022, uma
vez que foram coletadas 10 (dez) unidades de implante mamario (amostras) e submetidas 2
(duas) ao ensaio mecanico — ensaio de fadiga, gerando 02 (dois) resultados.



Adicionalmente, a empresa alega que o OCP coletou 10 amostras e utilizou
apenas 09, ndo constando do relatério a motivacao e critério pelo qual a amostra de n® de
serie 017.383 nao foi utilizada e submetida a um dos ensaios previstos, tampouco comprovou
a destinacao da mesma, o que por si s6, macula o Relatério de Ensaio ora impugnado.

A empresa recorrente alega que por mera liberalidade submeteu 3 amostras de
implantes mamarios do lote n® 211.103 para a realizacdo do ensaio de resisténcia a fadiga no
Laboratério de Engenharia Biomecanica da Universidade Federal de Santa Catarina, onde
obtiveram resultado conclusivo de conformidade de acordo com a Norma Técnica ISO
14607:2018.

Por fim, a PARTS IMPORT COMERCIO DE IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA, solicita a Revogacao e/ou a Suspensdo dos efeitos da Resolucdo-RE 2.017 de
21/06/2022, até que sejam solucionados os vicios ora apontados no Relatério de Ensaio N°
SAU/ID-350742/22. Além disso, solicita que seja expedido oficio ao Inmetro para que seja
dada ciéncia de todos os termos e apontamentos de irregularidades apresentados neste
recurso, a fim de que o mesmo adote as devidas providéncias cabiveis no presente caso,
aguardando ao final, sua manifestagédo formal ao tudo ora exposto.

3. ANALISE

Conforme ja exposto no item 1, a GETEC encaminhou os questionamentos da
empresa via Oficio 41 (1863492) para o IFBQ, que encaminhou a seguinte resposta:

- Primeiramente, é necessario esclarecemos que parte do texto utilizado no documento
emitido pelo solicitante Parts Import se aplica exclusivamente ao processo de certificagéo
quando o mesmo é conduzido de acordo com o modelo 5 de Avaliagdo da Conformidade.

- Esclarecemos ainda, que a reprovagéo do lote se deu em um processo conduzido pelo
modelo 1b de Avaliagdo da Conformidade, onde a avaliagédo é especifica para o lote
objeto da certificagao.

- Sendo assim, o Regulamento estabelece a amostragem de 10 unidades, para que as
mesmas sejam distribuidas para os atributos de ensaios e ao final obtermos 01 resultado
para cada um dos ensaios exigidos pelo Regulamento.

- Desta forma, ao coletarmos 10 unidades de implantes mamarios temos amostras
suficientes para que o resultado do ensaio de fadiga seja obtido através da realizacao dos
ensaios em 02 unidades; porém tal fato 2 gera 01 resultado, devendo as 02 unidades
serem aprovadas durante a realizacdo do ensaio completando a quantidade de ciclos de
acordo com a Norma de referéncia.

- Inclusive, nos causa estranheza a postura do solicitante apresentando contestagao
apenas no momento da evidéncia da reprovagéo, pois 0 mesmo ja certificou outros lotes
anteriormente, onde a distribuicdo das amostras foi exatamente a mesma.

- Caso considerem necessario podemos disponibilizar os relatérios de ensaios mecanicos
dos lotes certificados anteriormente, evidenciando a distribuicdo das 10 unidades para a
realizacdo dos ensaios.

- Continuamos a inteira disposicdo para informacdes e esclarecimentos que se fizerem
necessarios.
Em 18/08/2022, a CPROD também encaminhou e-mail ao IFBQ, contendo os
questionamentos abaixo descritos, que vao de encontro as alega¢des da empresa:
*Justificativa de utilizagao de 2 (duas) amostras para geracao de 2 (dois) resultados para
0 ensaio mecanico de Determinagao de fadiga, uma vez que a Portaria n® 5 do INMETRO,

em seu item 6.2.1.3.2 dispde que: “Para cada familia de implantes mamarios, o OCP
deve coletar 10 (dez) unidades e gerar 1 (um) resultado para cada ensaio”;

* Justificativa da utilizagdo da mesma amostra em outros ensaios;

* Justificativa da n&do coleta de 10 amostras para gerar apenas 1 resultado para cada tipo
de ensaio;

* Considerando que a modalidade de certificacdo 1b ndo sao aplicaveis a coleta e a



realizagdo dos ensaios de contraprova e testemunha, justifigue a motivagao da realizagao
de 2 ensaios;

* Justificativa da coleta de 10 amostras e utilizacdo de apenas 09, e por ndo constar do
relatério a motivagao e critério pelo qual a amostra de n® de série 017.383 nao foi utilizada
e submetida a um dos ensaios previstos;

* Comprovar a destinagdo da amostra de n® de série 017.383;
* Se ha outra normativa que justifique ao ndo seguimento as regras da Portaria n.5;
* Qutras informagdes consideradas pertinentes.

Em 26/08/2022, o IFBQ encaminhou em resposta, e-mail contendo dois anexos,

quais sejam:

| - A ata de reuniado com o Inmetro, de 29/05/2022, cujo objetivo era
a harmonizacdo da metodologia de ensaio para implantes mamarios (2028996), na qual
consta em seu item 6, a definicdo para o Ensaio de Fadiga:

“6 - Ensaio mecénico para implantes mamarios no estado implantével - Ensaio de Fadiga.
A norma ISO 14607 nao define se a selagem deve ficar voltada para a parte mével ou
fixa. Ficou acordado que a selagem devera ficar voltada para a parte fixa. Firmou-se
entendimento, conforme descrito na referida norma que migracdo de até 3% é
considerada aprovada. Ficou também acordado que caso ndo se consiga manter os
implantes mamérios na posi¢do vertical deve-se manter a deformagdo de no maximo
30%".

Ressalta-se que consta na referida ata, a tabela relacionada ao Numero de
Corpos de Prova (CPs) para caracterizagdes mecanicas, ficando definido para o teste de
fadiga o numero minimo de 2 CPs:

N? de corpos de prova para caracterizacfes meclnicas

ENSAIO APLICAVEL | N2 minimo de CPs
Fadigo 100% 2cps
Impacto 100% 2cps
Alongamento 100% dgravatas(1/2cp)
Tracdo 100% d4gravatas(1/2cp)
Rasgo 100% 4gravatas(1/2¢cp)
Selagem (Critica X Ndo Critica) 100% 3 juntas(1/2+1/2+1/2+1/2+1)=3cps
Gel 100% a
Total=7cps

N? de corpos de prova para caracterizacoes bioldgicas

ENSAIO APLICAVEL | N2 minimo de CPs
Citoxicidade 100% Icps
Total+1cp

N? de corpos de prova para caracterizagdes quimicas

ENSAID APLICAVEL N2 minimo de CPs
Contaminag¢do por metais 100%

Contaminag¢do por particulas 100% 2cps
Substancias soluvel em hexano 100%

Determinagdo da matéria volatil 100%

Total=2cps

Il - E-mails trocados com a empresa e com a Anvisa acerca da comunicagao da
reprovacao do lote n? 211103 no ensaio de fadiga (2028998). Ressalta-se que nao foi enviada
resposta aos questionamentos especificos da Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacao
Sanitaria de Produtos para a Saude (CPROD).

Assim, apesar de o Instituto Falcdo Bauer ndo ter enviado respostas aos




questionamentos espe'cificos encaminhados pela CPROD, a tabela presente na éupracitada
ata deixa claro que para o ensaio mecanico de Determinacgéo de fadiga devem ser coletados,
no minimo, 2 CPs.

Adicionalmente, é imperioso destacar que a Resolugdo - RDC n? 550/2021,
estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para implantes mamarios e a
exigéncia de certificagdo de conformidade do produto no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade (SBAC). Tal norma estabelece que os implantes mamarios
devem atender também aos requisitos de certificagdo de conformidade no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC).

Considerando que: | - os ensaios mecanicos (determinacao da fadiga) refletem
no desempenho do produto e foram reprovados pelo Instituto Falcado Bauer da Qualidade —
IFBQ, organismo certificador do produto em questdo; Il - trata-se de produto médico
implantavel classe de risco lll para o qual nao foi comprovado que atende as especificacoes
técnicas quanto a ensaio mecéanico de Determinacdo de Fadiga, é possivel afirmar que as
determinagbes da Resolucdo - RE n® 2.017, de 21 de junho de 2022, de suspenséao
da comercializagao, distribuicao, importacao e uso da Protese Mamaria ISD Texturizada - lote
211103, além de obedecerem aos principios da legalidade, motivacdo e razoabilidade,
também visa mitigar o risco sanitario referente a utilizacdo dos implantes mamarios que foram
reprovados em testes de qualidade.

4. VOTO

Considerando que a comercializagao, distribuicao, importacdo e uso do produto
PROTESE MAMARIA ISD texturizada, lote 211103, registro 80882270001, de titularidade da
empresa PARTS IMPORT COMERCIO DE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA, imprime
0 risco sanitario a saude da populacdo, VOTO pela necessidade de RETIRAR O EFEITO
SUSPENSIVO do recurso n® 4359104/22-7, até que seja julgado, nos termos do §1° do artigo
17 da Resolugdo — RDC n® 266/2019.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 28/09/2022, as 16:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 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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