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1. Relatorio

Trata-se de recurso administrativo interposto pela
empresa BHIO SUPPLY INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS S/A., inscrita no CNPJ sob o n® 73.297.509/0001-11,
contra a publicacdao da a Resolucao - RE n. 4.192, de 1° de
novembro de 2023, no D.O.U. de 06 de novembro de 2023, que
cancelou a Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao da empresa
recorrente, publicada pela Resolucao - RE n. 2.427, de 28 de julho
de 2022, no Diario Oficial da Uniao n. 144, de 1° de agosto de



2022, Secao 1, pag. 147.

A Resolucao-RE n? 4.192, de 1/11/2023, tem como
fundamento o Relatério de Inspecao n? 10/2023, referente a
inspecao sanitaria realizada no periodo de 28 a 30 de junho de
2023, realizada pelo Centro Estadual de Vigilancia em Saude de
Porto Alegre/RS (expediente 1253210/23-0).

A inspecao tinha por objetivo verificar os requisitos de
Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos, conforme
estabelecido pela Resolucao - RDC n. 665 de 30/03/2022, para
fim de renovacao da Licenca Sanitaria, em que foram
evidenciadas nao conformidades, as quais classificaram a
empresa como "Em Exigéncia". Assim, o cancelamento do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao se sustenta pelo
disposto no art. 39, §1¢, da RDC n2497/2021.

A recorrente alega apresentacao do plano de acao
deferido pela autoridade sanitaria estadual e a vigéncia do CBPF
até 01/08/2024, com base no art. 37 da RDC n? 497/2021.

A drea técnica manifesta-se pela nao retracao, sob o
argumento de que a empresa descumpriu a RDC n? 665/2022 e
acrescenta que a renovacao da CBPF para linha de Materiais de
uso médico da classe lll e Equipamentos de uso médico da classe
lll e IV, foi publicada sob os critério da renovacao automatica
como estabelece o art. 39 da RDC n? 39. A darea técnica, ainda,
destague nao ha previsao de emissao de exigéncia eletrbnica
apos a inspecao e conforme o art. 39, §12, da RDC n2 497/2021 o
descumprimento das normas de Boas Praticas de Fabricacao
enseja o cancelamento automatico da certificacdo. Os
argumentos da area técnicas encontram-se no Despacho n@
1268/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

E o relatdrio.

2. Analise

O atual momento processual se limita a analise do
efeito suspensivo do recurso, como previsto no artigo 17, paragrafo
22, da RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, ao amparo do risco
sanitario evidenciado nos fatos narrados nos autos.

O risco sanitario estara configurado sempre que uma
atividade, um servico ou uma substancia agregar potencial danos
a saude, ante a producao de efeitos nocivos ou prejudiciais a
saude humana que tenha por consequéncia evento adverso.



A legislacao sanitaria tutela os bens juridicos: saude,
integridade fisica e psiquica. O intuito é preservar o direito
constitucional a saude, no aspecto mais amplo e proteger toda a
sociedade brasileira. Por essa razao a legislacao sanitarios prevé
situacdes que configuram infracdes e o0s atos normativos
regulatorios do setor dispde sobre boas praticas de fabricacao,
vedacoes e outros temas, tendo por objetivo a protecao a saude e
controle do risco sanitario.

No Ccaso em analise foram constatados
descumprimentos a RDC n?2497/2021 e RDC n2 665/2022.

A simples infracao aos dispositivos da legislacao
sanitaria ja configura o risco sanitario, posto que objetivam
tutelar bem juridico e com a violacao resta presente ameaca a
salde e coloca em situacao de vulnerabilidade a salde humana
diante do descumprimento das Boas Praticas de Fabricacao de
Produtos Médicos.

Na inspecao realizada em junho de 2023, conforme
Relatério de Inspecao n? 10/2023, de lavra da CEVS/RS, foram
detectadas 21 nao conformidades, sendo 10 Grau 1, 08 Grau 3 e
03 Grau 4. e a empresa classificada como Em Exigéncia.

Cuida destacar do relatério de inspecao que a
empresa fabrica 105 produtos e importa 5 produtos, todos para
salde, sendo que desde 07 sao classe de risco lll e 01 é classe de
risco IV, sao eles: Instrumentos Articulados Cortantes para
Videocirurgia Bhio Supply com Empunhadura em Aco Inoxidavel;
Instrumentos Articulados Nao Cortantes para Videocirurgia Bhio
Supply com Empunhadura Isolada; Instrumentais p Cirurg
Endonasal Multifuncional Practical; Instrumentais Bipolares Bhio
Supply; Instrumental Endoscépico Monopolar de Engate Rapido;
Selador e Divisor Laparoscépico Descartavel para Vasos Arteriais
e Venosos Bhio Supply; Clips de Titanio (risco 4); e Sensor para
Oximetria Sp0O2.

Ainda, no relatério consta que as nao conformidades
Grau 4 estao relacionadas a Controle de Processos e Producao
com impacto direto e a Acdes de Controle e Prevencao, também,
com impacto direto. Em relacao as nao conformidades de Grau 3
sao referentes a Controle de Processos e Producao com impacto
direto nos produtos, a maioria, Validacao, e Gerenciamento e
Reclamacoes.

Portanto, quando sao descumpridas as normas de
Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos o risco sanitario



se torna presente, principalmente no caso em analise que foram
constatas nao conformidade de grau 3 e 4 referente a Controle
de Processos e Producao, situacao nao se pode assegurar a
qualidade e seguranca dos produtos fabricados e importados,
possibilita gerar riscos a saude. Assim sendo, com intuito de
minimizar os riscos sanitario, enseja a adocao de medidas de
protecao para garantir a salde publica e da sociedade.

Dessa forma, tem-se de forma evidente 0 risco
sanitario.

3. Voto

Pelo exposto, voto FAVORAVEL A RETIRADA DO
EFEITO SUSPENSIVO do recurso administrativo.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 11/12/2023, as 12:25,
el o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura 1 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.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
'-ﬂf'" https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
23 =1 verificador 2711983 e o cédigo CRC ED367342.
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