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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 124/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

ROP 03/2024, Item de Pauta 5.1.2.1

ROP 04/2024, Item de Pauta 5.1.2.1
Processo SEI 25351.904855/2024-38

Datavisa n2 0037645/24-2

Empresa: Laboratério de Manipulacao Biometil Ltda. (BIOMETIL)

CNPJ: 07.783.875/0001-56

Assunto da Peticao: Pedido de Revisao de Ato.

Relator: Antonio Barra Torres

I. DO RELATORIO

Auséncia de fatos novos ou
circunstancias relevantes que
justifiguem a revisao da decisao
recorrida. Auséncia de vicios de
ilegalidade ou erro da
administracao. Exaurimento da
esfera administrativa.
Improcedéncia do pedido de
revisao de decisao por
exaurimento da esfera
administrativa.

1. Trata-se de pedido de revisdo de ato protocolado pela empresa Laboratorio de
Manipulagcdo Biometil Ltda. (BIOMETIL), contra a decisdao da Diretoria Colegiada
que decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso
administrativo, mantendo-se a penalidade de multa aplicada, nos termos do voto do
relator - Voto n° 196/2023/SEI/DIRE4/ANVISA, conforme publicacdo em DOU do
Despacho n°® 145, de 25 de outubro de 2023, publicado no DOU de 26/10/2023.

II. ANALISE

2. O recurso foi interposto em razdo da publicacdo da Resolugdao - RE n° 3.007, de
11/08/2023, em 14/08/2023, que determinou a proibicao da manipulagdo, fabricagao,



distribuicdo, comercializa¢do, propaganda e uso dos preenchedores intradérmicos
hidroxiapatita de calcio e acido deoxicolico, produzidos pelo Laboratorio de
Manipulagdo Biometil Ltda.

3. De acordo com a GGFIS, a edi¢do da RE foi motivada pela constatagdo de que a
empresa estaria divulgando e manipulando produtos caracterizados como “produtos
para a saude estéreis”, na apresentacdo injetavel, sem possuir Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) para essa atividade. Segue a motivacdo constante da
publicacao:

Considerando a comprovagdo da divulga¢do e manipulagcdo
irregulares de dispositivos médicos estéreis por farmacia
de manipulagdo, considerando o estabelecido no art. 8° da
Lei n. 5.991/1973; art. 15, § 3° do Decreto n. 8.077/2013;
art. 7° inciso XV da Lei n° 9.782/1999 e item 5.10 da
Resolugado de Diretoria Colegiada - RDC n. 67/2007.

4. De acordo com o Voto n° 196/2023/SEI/DIRE4/ANVISA, aprovado pela Diretoria
Colegiada, foi apresentada a seguinte motivacao para a tomada de decisao de negar
provimento ao recurso:

Assim, temos que, no caso em tela, a medida preventiva
adotada por meio da RE n° 3.007/2023, teve como
proposito a mitiga¢do do risco de venda ou entrega ao
consumo de um produto que, ndo tendo sido prescrito por
profissional  habilitado, também ndo se encontra
regularizado junto a Anvisa, o que consiste em pré-
requisito para os produtos destinados ao publico em geral.

Por todo exposto, considera-se que a manutengdo da
efetividade da medida preventiva, até que seja julgado o
meérito do recurso interposto, é necessaria e imprescindivel
para contengdo do risco sanitario decorrente da exposi¢do
a populacdo a produtos ndo regularizados, devendo ser
afastada a incidéncia de efeito suspensivo.

5. No pedido de revisao de decisao aqui em analise, a recorrente apresenta, em suma,
argumentacdo no sentido de se descaracterizar os fundamentos da Resolucdo - RE n°
3.007/2023. Nao apresenta, portanto, qualquer comprovacdo de que houve erro ou
ilegalidade decisdo da area técnica, consequentemente, na posterior decisao da
Diretoria Colegiada que retirou o efeito suspensivo do recurso.

6. E importante ressaltar que a decisdo da Diretoria Colegiada foi pautada no risco
sanitario ao consumidor € que aqui estd em analise apenas a retirada do efeito



suspensivo do recurso, com o intuito de se mitigar o risco mencionado.

7. Portanto, nos autos do pedido, ndo se verificou a ocorréncia de fatos novos ou
circunstancias relevantes que justifiquem a revisao das decisdes recorridas. Também
ndo se identificou ilegalidade ou erro da administragao.

1. CONCLUSAO DO RELATOR

8 . Pelo exposto, julgo IMPROCEDENTE o pedido de revisdo da decisdo,
protocolado pela recorrente, uma vez que ndo se verificou a ocorréncia de fatos
novos ou circunstancias relevantes que justifiquem a revisdo da decisao. Também ndo
se identificou ilegalidade ou erro da administracao. Encontra-se, portanto, exaurida a
esfera administrativa.
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