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EFEITO SUSPENSIVO. RECURSO
ADMINISTRATIVO. PRODUTO
PARA  SAUDE (CORRELATO).
PRODUTO SEM REGISTRO. USO
INVASIVO. RISCO SANITARIO
MAXIMO. PRESENCA DE RISCO
SANITARIO. O arcabouco
normativo sanitario classifica
produtos invasivos e meio de
acao quimico como de riscos Il
ou IV, a depender da classe e da
regra de enquadramento, nos
termos da RDC n? 751/2022. Os
produtos assim  classificados
estao sujeitos a registro perante a
ANVISA, a auséncia de registro
configura risco sanitario por
auséncia de informacoes sobre
seguranca, eficacia, qualidade
do produto. RETIRAR O EFEITO
SUSPENSIVO.

Area responséavel: GGFIS

Relator: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

1. Relatdrio

Trata-se de recurso administrativo interposto pela
empresa Innovapharma Brasil Farmaceutica Ltda., inscrita no
CNPJ] sob n.234.771.518/0001-40, em 08/07/2024, contra a
publicacao da Resolucao - RE n.2 2.206 de 07/06/2024, publicada



em 10/06/2024, DOU n.2 109, Secao 1, Pagina 141, que proibiu a
comercializacao, distribuicao, importacao, propaganda e uso do
produto RBS Hyaluronic Implant 30, divulgado no endereco
eletronico https://compre.rennova.me/produtos/rbs-hyaluronic,
por nao possuir registro valido na Anvisa, fato que configuracao
de infracao sanitaria disposta no art. 10, inciso IV da Lei
6.437/1977 e enseja a aplicacao de medida de seguranca
sanitaria diante do risco sanitario associado ao produto sem
registro, por descumprimento dos arts. 72 e 12 da Lei 6.360/1976
e em desacordo com o art. 72 do Decreto n2. 8.077/2013.

Em consulta a area técnica da Anvisa de registros de
produtos para saude, GEMAT/GGTPS, por meio do Despacho n?
352/2024/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (3061791)
e Despacho n? 496/2024/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(3233463), informa que nao foi identificado nome ou modelo
comercial do produto com denominacao RBS Hyaluronic Implant
30, incluindo no seu rétulo ou embalagem. Desta forma, tal
denominacao nao se encontra aprovada por esta Agéncia.

Acrescenta que o produto é apresentado em seringa
distinta da aprovada no processo de registro (Registro ANVISA n°
80102510719), situacao que reforca o entendimento de que se
trata de um produto distinto ao registrado e nao se encontra
regularizado nesta Agéncia.

E o relatério.

2. Analise

O atual momento processual se limita a analise do
efeito suspensivo do recurso, como previsto no artigo 17,
paragrafo 29, da RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, ao
amparo do risco sanitario evidenciado nos fatos narrados nos
autos.

O risco sanitario ¢é entendido como a possibilidade
gque tem uma atividade, servico ou substancia, de produzir
efeitos nocivos ou danos prejudiciais a saude humana, animal ou
ao meio ambiente. Assim, entende-se que o Risco Sanitario
agrega o elemento de “potencial dano a saude” e,
consequentemente, a possibilidade de que um perigo venha
causar um evento adverso. Nesta esteira, a atuacao da vigilancia
sanitaria desempenha um papel fundamental na prevencao e
mitigacao desses riscos, assegurando a saude e o bem-estar da
populacao.


https://compre.rennova.me/produtos/rbs-hyaluronic

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
situacdoes que configuram infracobes e o0s atos normativos
regulatoérios 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 caso em analise, o produto objeto da medida de
seguranca sanitaria é produto para salde de uso invasivo
(injetavel) e esta sujeito a classificacao de risco disposta na RDC
ne 751/2022. O referido ato normativo classifica os produtos em
quatro classes de risco e o enquadramento da regra obedece a
indicacao e a finalidade de uso do produto, a partir disto é
possivel afirmar que o RBS Hyaluronic Implant 30, por ser
produto invasivo, segue as regras 5, 6, 7 e 8 do Anexo | da RDC n®
751/2022.

Verifica-se que as regras 5, 6, 7 e 8 do Anexo | da
RDC n? 751/2022 classificam os produtos enquadrados nestas
regras com Classe de Risco Ill ou IV, ou seja, risco alto ou
maximo. Ademias, merece destaque a Regra 8, em especifico a
alinea 'd' que classifica como classe IV de risco sanitario, em
razao do potencial extremamente alto de causar danos a saude
se houver falhas na sua fabricacao, qualidade, seguranca,
eficacia ou uso, tendo por base que o produto tem uso invasivo e
destina a transformacao no corpo por meio de acao quimico, com
base nas orientacdbes dispostas na Nota Técnica n?@
1/2021/SEI/COMEP/ANVISA.

Cuida aduzir, por fim, que o produto objeto da
Resolucao - RE n.22.206 de 07/06/2024, independente de ser
classificado no risco classe Ill ou IV, a potencialidade de causar
danos a salde é alta ou maxima por causa de sua indicacao e
finalidade de uso, acrescida da auséncia de registro que impede
a avaliacao da qualidade, seqguranca e eficacia do produto, logo
inviabiliza o enquadramento do risco com base na avaliacao
sanitaria. Assim o risco sanitario se demonstra presente sob o
amparo do risco sanitario em abstrato quando se trata de
produtos previstos na RDC n? 751/2022 e a retirada do efeito
suspensivo do recurso administrativo busca tutelar os bens
juridicos da saude e bem-estar da populacao.

Deste modo, o risco sanitario do produto
denominado RBS Hyaluronic Implant 30 enquadra no risco IV



(maximo risco) por nao ter registro, ser de uso invasivo e meio de
acao quimico, assim resta evidenciada a necessidade de
intervencao da Vigilancia Sanitaria com intuito de mitigar os
riscos a salde e assegurar o bem-estar da populacao mediante a
retirada do efeito suspensivo para manter a vigéncia
da Resolucao - RE n.2 2.206 de 07/06/2024, com base na Regra 8,
alinea 'd', Anexo |, da RDC n® 751/2022 c/c artigo 17, §12, da RDC
n? 266/2019.

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 27/11/2024, as 17:17,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

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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