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Processo n? 25351.823044/2024-37
Expediente n? 1596762/24-1

Analisa solicitacao de
esgotamento de estoque do
dispositivo médico Bainha

Medikit, classe de risco Il, em
razao do cancelamento da
notificacao sanitaria ne
10341350592.

Requerente: Boston Scientific do
Brasil Ltda. CNPJ ne
01.513.946/0001-14

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecé&o
Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rdbmison Rodrigues Mota

1. RELATORIO

Trata-se de solicitacao, em carater excepcional,
apresentada pela empresa Boston Scientific do Brasil
Ltda., inscrita no CNP} sob n2 01.513.946/0001-14, para
esgotamento de estoque de unidades remanescentes do
dispositivo médico Bainha Medikit, que teve sua notificacao
sanitaria n? 10341350592 cancelada em 08/07/2024 em razao
de "interpretacao equivocada por parte da empresa frente as
solicitacOes de reavaliacao processual", por parte da Anvisa (SEl
n% 3242123).

Relata a empresa que seu produto foi registrado em
22/02/2011, sendo classificado como baixo risco (classe de risco
II). Com a publicacao da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC



n2751/2022, a empresa solicitou reuniao no Parlatério para
esclarecer a classificacao de alguns de seus produtos. Apds a
reuniao realizada em 28/02/2024, afirma que a Anvisa emitiu
novas notificacbes e exigéncias para diversos produtos. No
entanto, relata que grande quantidade de processos e
notificacdes concomitantes gerou mal-entendidos que resultaram
no cancelamento da notificacao do produto Bainha Medikit.

Em sintese, assevera que a Agéncia enviou duas
notificacdes de reavaliacao processual, nas quais solicitava que
fossem realizadas adequacdes na indicacao de uso do produto
Bainha Medikit, a fim de manté-lo na classe de risco vigente
(classe Il).

A primeira requisicao, em 06/03/2024, foi respondida
com a readequacao da indicacao de uso, mas foi indeferida por
gquestao de informacdes relacionadas ao reprocessamento.
Segundo a interessada, esse item ja havia sido aceito pela
Agéncia no passado com base em um racional do fabricante, o
gque motivou a interposicao de um recurso de indeferimento pela
empresa.

Em 16/05/2024, foi enviada nova notificacao de
reavaliacao processual, solicitando novamente a readequacao da
indicacao de uso do produto. A empresa, entao, informou que o
recurso estava em tramitacao, nao havendo, entretanto, intencao
de desconsiderar as solicitacdes da Anvisa. Segundo ela, "a nao
adequacao das Instrucdées de Uso nesta segunda solicitacao
resultou de um mal-entendido, pois acreditdvamos que havia um
indicativo positivo de aceitacao por parte da ANVISA".

O recurso contra o indeferimento foi negado por meio
do Aresto n?2 1.659, publicado em 12/09/2024. Contudo, a
empresa dispde de estoque de produtos importados sob a
vigéncia da notificacao valida e em conformidade com as
normativas sanitarias.

A empresa afirma que o produto atende aos
requisitos de seguranca e eficacia vigentes a época de sua
regularizacao, nao havendo qualquer risco sanitario relacionado
a0 seu uso. Alegam que os produtos estao em perfeitas condicoes
de uso, sem riscos sanitarios relacionados a seguranca, eficacia
ou desempenho. Destacam que o0 produto vem sendo
comercializado desde 2011, tendo sido amplamente utilizado em
procedimentos cardiovasculares. Informa que, no momento, ha
aproximadamente 300 unidades disponiveis, todas aptas para
uso.



Desta forma, solicita a concessao do pedido de
esgotamento de estoque até o fim do prazo de validade
dos produtos para que possam comercializar o estoque
remanescente, importados sob a vigéncia da notificacao
sanitaria. A distribuicao e comercializacao seriam realizadas
mantendo todas as caracteristicas originais do produto, sem
alteracdes em embalagem, rétulo ou composicao.

E o relatdrio.
2. ANALISE

A Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS) e a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria (GGFIS) se manifestarem sobre o pleito por
meio, respectivamente, dos documentos SEI
n? 3253943 e 3259048. Seguem as consideracoes da GGTPS:

Conforme citado pela empresa, o processo do produto
Bainha Medikit foi cancelado em 08/07/2024, expediente
n? 0841290/24-1, com a seguinte justificativa:

Cancelamento da peticao de notificacao por nao
cumprimento integral da exigéncia. Em Notificacao
de Exigéncia N° 0646963/24-9 foi solicitado a
empresa: “1. Considerando a contestacao
apresentada pela empresa, e considerando a
indicacao genérica do produto, para utilizacdo na
introducao de dispositivos de diagnéstico e de
intervencao inseridos no sistema vascular
periférico e coronario; solicitamos que a empresa
especifique os vasos de acesso e alcance da bainha,
tendo em vista os comprimentos, a fim de
esclarecer que nao ha contato direto da bainha com
o sistema circulatério central. Para correcao da
indicacao, a empresa devera peticionar 80256

MATERIAL - Alteracao de notificacao -
Implementacao imediata e deverd peticionar
também o assunto 80202 - MATERIAL -

Disponibilizacao de Instrucées de Uso no Portal da
Anvisa com a instrucao de uso corrigida.” No
cumprimento de exigéncia n? 0719670/24-1 a
empresa justifica que protocolou a peticao 80256 -
MATERIAL - Alteracao de notificacao -
Implementacao imediata para adequacao das
Instrucdes de Uso (expediente de n° 0409703249)
com um Adendo as Instrucdbes de Uso a fim de
clarificar a indicacao de uso e, consequentemente a
classe de risco do produto. O expediente n®°
0409703249 foi indeferido, com publicacao em
06/05/2024, para o qual a empresa submeteu



Recurso de Indeferimento em 20/05/2024, que
estd em Fase de Recurso. Entretanto, a Notificacao
de Exigéncia N2 0646963/24-9, foi encaminhada a
empresa em 15/05/2024, apds a publicacao do
indeferimento da alteracao. Ainda, foi solicitado
expressamente na reavaliacao especificacao dos
vasos de acesso e alcance da bainha, tendo em
vista os comprimentos, a fim de esclarecer que nao
ha contato direto da bainha com o sistema
circulatério central. Na peticao de alteracao
indeferida a empresa apenas acrescentou na
indicacao de uso a frase “durante procedimentos de
intervencao intravascular periférica”; assim, ainda
que o recurso seja acatado, a alteracao realizada
nao atende ao que foi solicitado na Notificacao de
Exigéncia N2 0646963/24-9. Portanto, a empresa
nao realizou os esclarecimentos necessarios, a fim
de deixar claro na notificacao que os modelos desse
processo nao terao contato com o sistema
circulatério central, para permanecer enquadrados
na regra 6, classe Il. A empresa também nao
peticionou o0 assunto 80202 - MATERIAL -
Disponibilizacao de Instrucdes de Uso no Portal da
Anvisa com a instrucao de uso corrigida. Desta
forma, a peticao de notificacdao serda cancelada
conforme RDC n? 751, de 2022: “Art. 41. A Anvisa
podera cancelar a notificacao ou o registro do
dispositivo médico nos casos em que: [...] V -
guando nao houver atendimento as demandas de
reavaliacao processual apresentadas pela Anvisa.”
Portanto, o processo foi cancelado tendo em vista o
nao atendimento a notificacao de exigéncia, a qual
solicitou informacoes quanto a indicacao de uso
especifica do produto para correto
enquadramento como notificacao ou registro.

Cabe ressaltar que a empresa peticionou Recurso
Administrativo, expediente n? 1017137/24-2, o qual foi
recepcionado com efeito suspensivo. O nao provimento
do recurso foi publicado no ARESTO n? 1.659, DE 11 DE
SETEMBRO DE 2024. Portanto, o0s efeitos do
cancelamento estavam suspensos até publicacdo da
decisao em Diario Oficial da Uniao em 12/09/2024. (grifo
NOSSO)

A GGFIS, por sua vez, ratificou as consideracdes da
GGTPS, destacando que o nao atendimento da notificacao de
exigéncia exarada pela area de registro nao permitiu que a
classificacao de risco do produto fosse reavaliada. Por esse
motivo, a d&rea recomendou o indeferimento do pedido
de esgotamento de estoque ora em analise, visto



gue o cancelamento decorreu de uma possivel reclassificacao de
risco do produto para uma classe de risco maior.

De fato, como a empresa deixou de apresentar
informacdes sobre a indicacao de uso especifica do produto, a
Anvisa nao pode avaliar se deveria ser mantido o enquadramento
do produto na classe de risco Il. Como bem pontuou a GGFIS, a
classificacao de risco do produto poderia ser alterada para uma
classe de risco maior, caso se confirmasse que o produto entra
em contato com o sistema circulatério central.

Portanto, considerando as manifestacdes exaradas
pelas areas técnicas, entendo que os beneficios nao superam os
riscos para a aprovacao da excepcionalidade pleiteada.

3. VvOTO

Tendo em vista a manifestacao das unidades
organizacionais da Anvisa, responsaveis pela regularizacao e
fiscalizacao do produto, manifesto-me de forma CONTRARIA ao
pedido excepcional para esgotamento do estoque remanescente
do produto Bainha Medikit, pleiteado pela empresa Boston
Scientific do Brasil Ltda., CNPJ] n? 01.513.946/0001-14, que
devera adotar as providéncias necessarias a fim de que as
unidades em tela nao sejam divulgadas, comercializadas e
utilizadas.

Submeto a deliberacao da Diretoria Colegiada da
Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Anexo: Solicitacao de esgotamento de estoques (SEI n? 3242123 e
3242124)

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison



Rodrigues Mota, Diretor, em 29/11/2024, as 17:21,
JE'I lj conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura 1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
\ http://www.planalto.gov.br/ccivil_ 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

: & A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
e 1'I-"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
A verificador 3259652 e o codigo CRC 95B88B73.
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