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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recorrente: Nexxmed Equipamentos Ltda.

CNPJ: 09.135.326/0001-09

Processo: 25351.869345/2021-64

Numero do Expediente do Recurso Administrativo de Efeito Suspensivo :0584156/23-5
Area de origem: GGTPS

Analisa a sugestdo de retirada do efeito
suspensivo do Recurso
Administrativo protocolado sob o expediente n®
0584156/23-5 interposto  pela  empresa
Nexxmed Equipamentos Ltda. conforme

Despacho ne
252/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(2431655).

1. RELATORIO

Trata-se de sugestdo de RETIRADA DO EFEITO SUSPENSIVO, por meio do
Despacho n® 252/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (2431655) da Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), referente ao recurso protocolado sob o
expediente n? 0584156/23-5, interposto pela empresa Nexxmed Equipamentos Ltda.

O produto foi notificado na ANVISA em 2021, quando estava vigente a RDC n®
40, de 2015, em que era permitido que a empresa somente notificasse o produto a ANVISA
por meio da apresentagdo de formulario de notificacdo (além de outros documentos
administrativos), onde néo é realizado avaliacao prévia pela ANVISA.

A RDC n® 40, de 2015, permitia a notificagdo de produtos para saude
enquadrados na classe de risco | ou Il, conforme classificagdo da RDC n? 185, de 2001. A
empresa classificou o produto na classe de risco Il regra 4 no formulario de notificacdo do
expediente 4700045/21-7. Conforme RDC n® 185, de 2001, o produto enquadrado na regra 4
classe Il seria um produto ndo invasivo que entra em contato com a pele lesada que seria
destinado principalmente para atuar no micro-entorno de uma ferida e foi informado a seguinte
indicacao de uso:

O hemostéatico NexxHemostat é indicado no tratamento temporario de feridas com
sangramento leve a moderado, (procedimentos cirlrgicos diversos incluindo os
dermatolégicos, desde que em locais onde haja possibilidade de cicatrizagao por primeira
intencao), cortes e laceragbes (feridas dermatologicas superficiais, por exemplo) e para o
tratamento de sangramento leve de feridas cirargicas otorrinolaringolégicas tépicas e
sangramentos nasais, também quanto ao controle do sangramento da pele no acesso
percutaneo a agulha, no acesso vascular e no acesso percutaneo ao cateter.



Apds uma reavaliacdo do processo foi identificado que o produto tinha sido

erroneamente enquadrado na classe de risco |l e foi aberta peticado 8419 - MATERIAL -
Retificacdo — Correcao pela ANVISA com expediente 5057243/22-1 onde foi inserida a
notificacdo de exigéncia n? 5057224/22-5 que solicitava a adequacdo do produto para

registro:

Apos reavaliagdo do processo, constatou-se que o produto foi enquadrado erroneamente
na classe de risco Il. O produto em questdo trata-se de produto médico invasivo
cirurgicamente que se destina a exercer efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande
parte absorvido e se enquadrara na regra 6 classe de risco lll, se for de uso transitério, ou
regra 7 classe de risco 1V, se for de uso a curto prazo, conforme regras de classificagdo
da RDC n® 185/2001. De qualquer modo, o regime de regularizacdo adequado é o registro
e ndo a notificacdo. De acordo com o documento GUIDELINES RELATING TO THE
APPLICATION OF THE COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC ON MEDICAL DEVICES,
disponivel em http://www.meddev.info/_documents/2_4_1_rev_9 classification_en.pdf,
considera-se que um material tem um efeito biolégico se ativamente e intencionalmente
induz, altera ou impede uma resposta dos tecidos que & mediada por reacdes especificas
em um nivel molecular. Diante do exposto, solicitamos que a empresa apresente todos os
documentos necessarios para o registro do produto médico, conforme check list para o
cbdigo de 8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico;

Além disso, a empresa devera solicitar a complementacdo da taxa de vigilancia sanitaria
correspondente ao assunto de registro utilizado. Caso haja duvidas a respeito de tal taxa,
contatar a Geréncia de Gestao e Arrecadacao - GEGAR/ANVISA;

O ndo cumprimento dessa exigéncia acarretara o cancelamento do processo,
considerando o inciso XXXI| do art. 10 da Lei 6437, de 1977, que estabelece como
infracdo sanitaria, descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes
visando a aplicacédo da legislacdo pertinente, e dentre as penas aplicaveis encontra-se o
cancelamento do registro do produto.

Portanto, a empresa foi informada que o produto poderia ser de classe de risco |l

ou IV dependendo do tempo de permanéncia no organismo. A empresa informou no
expediente 0379404/23-1 que cumpria a exigéncia por meio do peticionamento do
assunto 80288 - MATERIAL - Reenquadramento de Notificacdo para Registro de
Familia/Conjunto/Sistema conforme Resolugdo RDC n® 751/2022 que tem o expediente
0439001/23-4, e que é o objeto deste recurso, pois foi indeferida.

A decisdao foi embasada considerando que a empresa nao apresentou

informacdes satisfatorias para o reenquadramento do produto para registro, conforme RDC n ©
204, de 2005. Deste modo, transcrevo trecho do Oficio n° 0524637237 que comunicou O
indeferimento a empresa:

No arquivo  “3.1 Relatério  Gerenciamento  Risco_ NexxHemostat _rev1.0-
colorido.pdf_14042023.pdf”, pagina 5, os itens A.2.2 e o item A.2.3 tem informages
contraditérias, no primeiro fala que o produto é ndo implantavel, mas no segundo
menciona ser implantavel; no item 2.6 menciona que ndo ha substancias fornecidas ao
paciente, no entanto o produto em si é formado por uma substancia “pé de polissacarideo”
que entra em contato com o paciente e pode ser absorvido. No arquivo 3.4 ndo consta
informagcao sobre as caracteristicas fisicas do p6 e se foram avaliados o tamanho de
particulas (granulometria), porosidade das particulas. O arquivo 3.7.1 contempla relatério
de avaliacao biolégica que enquadra o produto como dispositivo médico de comunicacéao
externa de contato limitado. Porém, conforme NBR ISO 10993-1:2022, dispositivo médico
de comunicagdo externa € aquele que é parcialmente ou totalmente localizado fora do
corpo, mas tem contato direto ou indireto com os fluidos corporais internos e/ou tecidos.
O p6 hemostatico NexxHemostat ndo se enquadra como dispositivo médico de
comunicacao externa de contato limitado, mas como dispositivo médico implantavel de
contato prolongado, conforme NBR ISO 10993-1. No arquivo 3.9.1 menciona que o equipo
de irrigagéo foi considerado o produto mais critico para a validagao de esterilizacdo por
ETO. E nos arquivos 3.9.6 e 3.9.7 mencionam que Nexx Hemostat foi incluido na mesma
familia para validacdo. Porém, discordamos da analise da empresa, pois 0 po
hemostatico € um produto degradavel e as particulas do p6é possuem microporosidades,
entendemos que o pd nao pode formar uma mesma familia para esterilizagdo com o



equipo de irrigagdo conforme dispde o item D.7 da norma técnica ABNT NBR ISSO
11135:2018, por ter diferentes atributos fisicos (composicdo e configuracao), utilizagao
pretendida, tem maior superficie interna; assim como nédo foi apresentada a avaliagdo de
carga microbiana do pd hemostatico para ser comparado a do equipo com a finalidade de
demonstrar a maior criticidade do equipo para a escolha como representante da familia.
Desta forma, a empresa ndao demonstrou que o produto atende aos artigos 21 e 22 da
RDC n? 546, de 2021. Nao foi apresentado o estudo de estabilidade especifico do produto
deste processo. O produto Céanula de Microdebridacdo Exxocut avaliado no relatério do
arquivo 3.12 tem composicao e indicacdo de uso diferentes do produto deste processo e
os resultados deste relatério ndo podem ser utilizados para demonstrar que o produto
Nexx Hemostat mantem o desempenho durante o prazo de validade e nas condigdes de
armazenamento informados no dossié técnico, ndo demonstrando atendimento as artigos
10 e 11 da RDC n? 546, de 2021. Nao consta no dossié o endereco da unidade fabril que
executa as etapas de fabricacdo do produto final “pd de polissacarideos”, assim como
ndo foi incluido no fluxograma informagéo sobre as etapas de fabricagdo do produto final
“p6 de polissacarideos”, antes do fracionamento e embalagem. N&o foi apresentado
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA da
unidade fabril que fabrica o produto final “p6 de polissacarideos” ou protocolo de
solicitacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacao da unidade fabril que fabrica o
produto final “p6 de polissacarideos”, conforme requisitos estabelecidos pela RDC n®
751/22. Considerando o inciso | do art. 3° da RDC n? 687, de 2022, a unidade fabril que
fabrica o produto final “pé de polissacarideos” é objeto de certificagdo quanto as boas
praticas de fabricacao de Dispositivos Médicos pela Anvisa. Ressalta-se que o certificado
de boas praticas de fabricacdo deve contemplar a classe de risco do material, que neste
processo se enquadra na classe de risco IV. Além disto, considerando que a empresa
Nexxmed Equipamentos Ltda aponta que produto NexxHemostat possui a mesma
indicacdo de uso e mesma composi¢cao do ARISTA AH BARD; e que o produto ARISTA
AH BARD (registro 80689090153) se enquadra na regra 07, classe de risco IV, conforme
RDC n® 185, de 2001 e conforme a RDC n? 751, de 2022, o produto deveria ter sido
classificado na regra 07 classe de risco IV.

Em suma, no recurso a empresa alega que:

a) deveria ter havido emissdo de exigéncia técnica para apresentagdo de
complementacdo de informagdes e adequacdo da documentagédo
apresentada;

b) ndo concorda com o enquadramento como implantavel de acordo com a
definicdo da NBR ISO 10993-1;

c) o produto € de comunicacgao externa;

d) o estudo de estabilidade que foi apresentado é suficiente por ser utilizado
no produto objeto do reenquadramento a mesma embalagem do produto
ensaiado;

e) evidenciou outros produtos com o nome técnico "hemostaticos cirurgicos" e
"hemostaticos absorviveis" que foram regularizados nas classes de risco Il e
lll, que portanto, requer isonomia e que o produto seja classificado na classe
de risco lll.

f) quanto a nado apresentacdao da CBPF ou do protocolo de CBPF pra a
unidade fabril que fabrica o produto final, o “p6 de polissacarideos” ndo é
categorizado como produto final ou acabado, conforme RDC n® 665, de 2022.

E o breve relatorio.

2. ANALISE

Primeiramente, ressalto que neste momento avalia-se o efeito suspensivo do
recurso. O procedimento de recurso administrativo, no ambito da Anvisa, é regido pela



Resolucdo RDC n? 266/2019, descreve que evidenciado o risco sanitario, o recurso
administrativo sera direcionado a Diretoria Colegiada para decisdo quanto a retirada do efeito
suspensivo:

Secao Il Do Efeito Suspensivo

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito suspensivo, salvo os casos
previstos nesta Resolugdo e demais normas correlatas.

§ 1° A autoridade prolatora da decis&o recorrida, ao ndo reconsiderar sua deciséo, devera
indicar, justificadamente e com base em risco sanitario, a necessidade, caso haja, de
retirada do efeito suspensivo do recurso em questao.

§ 2° Evidenciado o risco sanitario, o recurso administrativo sera direcionado a Diretoria
Colegiada para decisdo quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 32 Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao pedido de retirada do efeito
suspensivo, o recurso retornara a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento de mérito

Dessa forma, a retirada do efeito suspensivo deve ser efetivada em
consequéncia ao risco sanitario atrelado, quando existem indicios ou evidéncias suficientes
de que uma irregularidade possa causar danos a saude.

Desde 2015, por meio da RDC n® 40/2015, j& estabelecia que a empresa deveria
possuir o dossié técnico especifico do produto que contemplasse a caracterizacao fisica,
mecanica, quimica; validacdo da esterilizacdo; validacdo de embalagem e estudo de
estabilidade.

A RDC n? 546, de 2021, determina que:

Art. 92 Os produtos para salde devem possuir o desempenho atribuido pelo fabricante e
executar suas fungdes conforme especificadas pelo fabricante.

Art. 10. As caracteristicas e desempenho dos produtos para saiude ndo devem alterar-se
em tal grau que possam comprometer o estado clinico e segurangca dos pacientes ou
consumidores nem, se for o caso, de outras pessoas, enquanto durar o periodo de
validade previsto pelo fabricante e em condicdes normais de uso.

Art. 11. Os produtos para saude devem ser projetados, fabricados e embalados de forma
que suas caracteristicas e desempenho, segundo sua utilizagdo prevista, ndo sejam
alterados durante o armazenamento e transporte, considerando as instrucées e dados
fornecidos pelo fabricante.

O NexxHemostat € indicado para procedimentos cirargicos (exceto
procedimentos neurolégicos e oftalmolégicos) como um dispositivo hemostatico auxiliar, para
ajudar quando o controle de uma hemorragia capilar, venosa e arteriolar através de pressao,
ligadura dos vasos sanguineos e outros procedimentos convencionais € insuficiente ou
inviavel.

Conforme consta no documento Resumo Geral da Evidéncia Clinica (PE_4.1
Relatério de Avaliagdo Clinica_NexxHemostat _rev1.0.pdf_14042023.pdf) :

(...)

O agente hemostéatico é aplicado como um p6 tépico fino através de um pequeno
reservatério semelhante a um fole. Ele age como uma “esponja” desidratante quando
aplicado na fonte do sangramento, absorvendo a agua e o plasma sanguineo. A grande
area de superficie das particulas confere ao hemostatico sua agéo desidratante, enquanto
0 pequeno tamanho das microparticulas permite que as enzimas do corpo as degradem
rapidamente.

Quanto ao enquadramento como produto implantavel conforme a NBR ISO
10993-1, a empresa ndo considera no recurso a definicdo de dispositivo médico de
comunicagdo externa constante na referida norma técnica, ou seja, aquele que é
parcialmente ou totalmente localizado fora do corpo. O produto objeto deste recurso pode ser



colocado totalmente dentro do corpo.

Dessa forma, é notdrio que a empresa realizou o incorreto enquadramento do
produto € que ndo houve ilegalidade e erro técnico no indeferimento da referida peticao,
havendo falhas na comprovagao de segurancga e eficacia devido a disparidade de requisitos
para notificacdo de produtos para saude enquadrados na classe de risco | ou Il e
registro classe de risco lll ou IV.

Pelo exposto, considerando a existéncia de problemas de comprovacao de
seguranga e eficacia, disponibiliza-lo poderia configurar risco a saude dos usuarios desse
produto. Portanto, ndo h& que se falar em manter o efeito suspensivo do recurso interposto em
razdo de medida de carater sanitario, que tem por objetivo a preservacao da saude dos
pacientes, conforme atribuicées designadas a essa Agéncia em Lei.

3. VOTO

Pelo exposto, considerando a existéncia de problemas de comprovacao de
seguranca e eficacia, disponibiliza-lo poderia por em risco a salude dos usudrios desse
produto, manifesto-me pela RETIRADA DO EFEITO SUSPENSIVO ao
recurso n® 0584156/23-5.

E o entendimento que submeto & apreciagao da Diretoria Colegiada.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
19/07/2023, as 20:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 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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