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ANVISA. RECURSO
ADMINISTRATIVO. EFEITO
SUSPENSIVO. RDC N¢ 266/2019.
CANCELAMENTO DE

NOTIFICACAO. RESOLUCAO-RE n®
3.984, de 19/10/2023.
Produtos para saude. Produtos
para Diagndéstico In Vitro (IVD).
Auséncia de estudo de
estabilidade configura
descumprimento ao art. 29,
inciso VII, da RDC n? 36/2015.
RISCO SANITARIO PRESENTE.
RETIRADA DO EFEITO
SUSPENSIVO.

Area responséavel: GGTPS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatdrio

Trata-se de recurso administrativo interposto pela
empresa DHR PRODUTOS MEDICOS Ltda. contra a publicacao da
Resolucao - RE n. 3.984, de 19 de outubro de 2023, no Diario
Oficial da Uniao n. 201, de 23 de outubro de 2023, Secao 1, p.
122/123, que determinava a interdicao cautelar, com base no
Laudo de Analise Fiscal n? 2080.1P.0/2023, emitido pela
Fundacao Ezequiel Dias - FUNED, que cancela a Notificacao n®
8067190004, referente a familia de tubos plasticos para coleta
de sangue a vacuo DHR, motivada pela auséncia do estudo de



estabilidade que comprove o prazo de validade do produto.
E o relatdrio.

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 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
salde humana que tenha por consequéncia evento adverso.

A legislacao sanitdria 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
situacdbes que configuram infracobes e o0s atos normativos
regulatérios sobre o tema, tendo por objetivo a protecao a saude
e controle do risco sanitario.

No caso em analise  foram constatados
descumprimentos aos dispositivos da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n?2 36/2015, que estabelece as regras para
Classificacao de Risco, Cadastro, Registro, Rotulagem e
Instrucdes de Uso de Produtos para Diagnéstico In Vitro (IVD).

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 da auséncia de estudo de estabilidade que comprove o
prazo de validade do produto.

Ressalta-se que os produtos em questao sao estéreis
e devem se manter nessa condicao até o final do prazo de
validade. No mesmo sentido, vale para os tubos que contém
anticoagulantes, que devem funcionar adequadamente nesse
mesmo prazo. Assim, o prazo de validade do produto esta sim
relacionado com sua seguranca, pois tanto a esterilidade quanto
o correto funcionamento de cada tubo, conforme sua finalidade
especifica, devem ser assegurados durante a vida util do produto.

Acrescenta-se que o0 estudo passou a ser requerido



por meio do art. 29, inciso VIlI, da RDC 36/2015. Na mesma
norma dispde sobre o cancelamento da notificacao, nos termos
do artigo 36.

Portanto, quando sao descumpridas as normas de
regulatdrias, o risco sanitario se torna presente, principalmente
no caso em analise, a auséncia de comprovacao da
estabilidade/prazo de validade dos produtos, nao pode assegurar
a seguranca no uso do produto e possibilita gerar riscos a saude.

Assim sendo, com intuito de minimizar o0s riscos
sanitario, enseja a adocao de medidas de protecao para garantir
a salde publica e da sociedade.

Dessa forma, tem-se de forma evidente o0 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
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