ICONACY Orthopedic Implants

Cotia,27/08/2019

Comunicado: RESOLUGAO-RE N. ° 2.362, DE 23 DE AGOSTO DE 2019

PREZADOS CLIENTES E DISTRIBUIDORES,

Primeiramente, queremos reforgar o compromisso e a responsabilidade da empresa de sempre manter-se em

conformidade com as regulamentacgdes legais, fiscais e sanitarias do Brasil.

A ICONACY ORTHOPEDIC IMPLANTS Industria e Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda.; CNPJ:
07.372.557/0001-00 — Situada a Rua San Jos¢, 607 — Lote 2 — Quadra AB — Pq. Industrial San José — Cotia - SP —
CEP 06715-862, neste ato representado pelo Representante da Direcdo, vem a declarar:

A ICONACY foi regularmente constituida em 05/05/2005, sendo seu objeto social:
“CLAUSULA TERCEIRA: A sociedade tem por objeto social a Industrializag&o por conta prépria, a Industrializag&o
por conta e ordem de terceiros, o Comércio, a Representagdo, a Importagdo e Exportagdo de maquinas,
equipamentos, instrumentos, produtos e materiais para uso médico-hospitalar, odontoldgicos e afins; a prestagdo
de servigos de assisténcia técnica, manutengdo e modificagdo de produtos médico-hospitalares; o fornecimento de
tecnologia industrial pertinente ao seu ramo de negécios. A sociedade poderé ainda participar do capital de outras

pessoas juridicas”.

Desta forma, desde meados do ano de 2005 opera no mercado da fabricacdo e
comercializagdo de produtos meédico-hospitalares, tendo desde sempre, até porque obrigatério, os respectivos
registros dos produtos e certificagdes correlatas, em especial a CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICAGAO — CBPF, cuja competéncia para concess&o é exclusiva da Agéncia Reguladora ANVISA, nos moldes

delineados no inciso X, do artigo 7°, da Lei n. © 9.782/99.

Em virtude do ato publicado no Diario Oficial da Unido em 26/08/2019, consistente na
RESOLUCAO-RE N. °2.362, DE 23 DE AGOSTO DE 2019, por meio da qual suspendeu a fabricacéo, distribuicao,
comercializag&o como “medida preventiva”, serve a presente para informar que todas as medidas administrativas
foram tomadas em total consonéncia com a legislagdo e normas vigentes, estando tal resolucido pendente de

julgamento/revisdo administrativa.

No periodo de 25/03 & 29/03/2019, em acdo compartilhada e conjunta pelos entes que
compbem a Vigilancia Sanitaria (ANVISA, CVS SP, GVS Osasco e VISA Cotia), estiveram no estabelecimento
fabril da empresa para averiguagéo de uma agao investigativa e inspegéo para verificacdo do cumprimento de
Boas Praticas de Fabricag&o de Produtos para Saude, no qual foi elaborada uma Ficha de Procedimentos n.°

000180/19 com conclus&o do procedimento satisfatério com restri¢ées, onde foram descritas e constatadas
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algumas nao conformidades, tendo a ICONACY a ciéncia de protocolar e encaminhar o cronograma de

adequacao de n&o conformidades aos 6rgéos de vigilancia sanitaria competente no prazo maximo de 20 dias.

Em 16/04/2019, foi protocolado aos érgdos de vigilancia sanitaria (Centro de Vigilancia
Sanitaria do Estado de S&o - CVS SP, Grupo de Vigilancia Sanitaria - GVS Osasco e VISA Municipal de Cotia)
o plano de agéo de adequagéo as ndo conformidades, que nos termos do Capitulo | — Secéao Il - Definicbes da
RDC n.° 039 , VIII — estabelecimento classificado como “em exigéncia’ estabelecimento no qual foram
detectadas n&o conformidade consideradas de baixa criticidade quando da realizacdo de inspecao; E conforme
Capitulo Il — Das condigbes gerais de certificagdo — Art. 7° Caso o estabelecimento seja classificado como “em
exigéncia” apds sua inspegao, as respectivas exigéncias devem ser cumpridas em até 120 dias contados a partir
da data de seu conhecimento. Tendo a requerente atendido aos dispostos dos Capitulos da RDC n. ° 39 de
14/08/2013, e dos POP (Procedimento de Operagdo Padrdo) utilizados como referéncia POP-O-SNVS-16 e
POP-O-CVS-026 do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

No mérito da questéo, a definicdo descrita na conclus&o do procedimento da ficha de
procedimentos n. ® 000180/19 diz satisfatério com restricdo, nos termos juridicos significa limitagao ou condicgo

que a lei imp&e ao livre exercicio de um direito ou de uma atividade; reserva, ressalva.

Diferentemente dos termos aplicados e estabelecido em definicées citadas nos POP-O-
SNVS-013 (Elaboragéo de Relatério de Inspegdo em Fabricantes, Distribuidoras e Armazenadoras de Produtos
para Satde), POP-O-SNVS-16 (Categorizagédo de ndo conformidades e classificacdo de estabelecimentos
fabricantes de produtos para salde quanto ao cumprimento das boas préticas e determinagdo do risco
regulatorio) e POP-O-CVS-026 e demais Resolugdes, onde cita que estabelecimento em Exigéncia: é o
estabelecimento no qual foram detectadas ndo conformidades, quando da realizacao de inspe¢do, com

baixa probabilidade de agravo a satde da populacéo.

Neste intermédio, a empresa entrou com recurso administrativo (expediente 062827/19-8 de
17/07/2019 ) ainda n&o julgado para a reconsideragéo de publicacéo expediente n.° 0300899/19-1, em juizo de
retratacao, que reconsidere a decisdo exarada na Resolucdo RE 1.786, de 04/07/2019, nos termos do art. 8° da
RDC 25, de 4/4/2008, ou, alternativamente, submeta este recurso a instancia superior, para que seja provido
pela Diretoria Colegiada, em sede de reexame, concedendo-se e mantendo o Certificado de Boas Praticas de

Fabricagéo e Controle de Produtos para Saude.

Extrai-se da narrativa fatica que: a decisdo de indeferimento foi publicada enquanto pairava

a reconsideragao de indeferimento da CBPF ainda néo julgado, em raz&o da interposicdo de recurso administrativo;

enquanto vigente a CBPF e todos os registros validos, emitidos por pela agéncia regulatéria (ANVISA).

Com base nisto houve a publicagdo de maneira arbitraria e apressada da RESOLUCAOQ N. °

2.362, DE 23 DE AGOSTO DE 2019.
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Visto no que tangem as legislagdes vigentes entre elas a RDC 67/2009 que "Dispde sobre
normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro de produtos para satde no Brasil” e RDC 23/2012
que “Dispbe sobre a obrigatoriedade de execugao e notificacdo de a¢des de campo por detentores de registro de
produtos para satude no Brasil” sdo ocorréncias passiveis de notificacdo obrigatéria pelo detentor de registro de
produto para a saude:
I Evento adverso grave;

Il Evento adverso n&o grave com potencial de causar dano caso haja recorréncia;

1. Situagao de séria ameacga a saude publica;

V. Falsificacao;

V. Queixa técnica com potencial de causar danos a salde.

Por ora, a ICONACY declara que até o presente momento n&o recebeu nenhuma notificacao
de qualquer evento adverso ou queixa técnica dos produtos para a saude, ndo havendo a necessidade de
informagao e/ou notificacdo pelo sistema NOTIVISA, desencadeando uma ACAO DE CAMPO E/OU RECALL em
conformidade com os critérios explicitados pela RDC 67/2009 e RDC 23/2012.

Todos os produtos fabricados e comercializados possuem seus devidos registros e/ou
cadastros junto ao érgao regulador ANVISA, devidamente publicados no DOU; Todos os produtos constantes dos
autos tiveram sua concesséao emitida pela ANVISA, conforme determina a Lei Federal 6360 de 23 09 1976 em seus
Titulos Il e lll. As documentacdes técnicas apresentadas ao érgéo regulador demonstraram que os padrées de

identidade, eficacia, qualidade e seguranca sdo mantidos e preservados.

Diante disso, a ICONACY refuta todas as alegagdes tecidas na decis&o ora atacada, eis que
inexistentes quaisquer indicios de ma-fé ou falta de veracidade com relagéo aos argumentos trazidos no presente
comunicado.

ICONACY ORTHOPEDIC IMPLANTS Ind. E Com. De Prod. Méd. Hosp. Ltda.

Alexandre Oliveira
Representante da Diregao




