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Descumprimento da RDC n?@
47/2013. Relatério de Inspecao
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RETIRADA DO EFEITO SUSPENSIVO.
MODULACAO DOS EFEITOS.

Area responséavel: COISC/GIASC/GGFIS

Relator: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

1. Relatorio

Trata-se de recurso administrativo (expediente n.
1012176/23-5) interposto pela empresa PROFILATICA PRODUTOS
ODONTO MEDICO HOSPITALARES S.A., inscrita no CNPJ sob o0 n®
03.022.656/0001-01, contra a publicacao da Resolucao - RE n?@
4.029, de 23 de outubro de 2023, publicada no Diario Oficial da
Unidao de 25/10/2023, que determina o recolhimento dos produtos:
SURFIC (TODOS); PROFISEPT GLUTA (TODOS); PROFISEPT EZ
MATIC (TODOS); PROFISEPT EZ BAC (TODOS); PROFISEPT EZ 4
(TODOS); ENZILUX ECO (TODOS); ENZILUX (TODOS); ARPOSURF
PREMIUM (TODOS); ARPOSAFE MULTI NACIONAL (TODOQS).



A Resolucao-RE n? 4.029, de 23/10/2023, tem como
fundamento o Relatdério de Inspecao n? 80/2023, referente a
inspecao sanitaria realizada no periodo de 12/09/2023 a
14/09/2023, realizada em conjunto pelas VISA Estadual e
Municipal.

O referido ato administrativo encontra-se motivado nos
seguintes termos:

Considerando que, em razao do descumprimento da Resolucao
RDC n?2 47, de 25 de outubro de 2013, que aprovou o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacao para
Produtos Saneantes, a empresa nao garante o teor de ativos
saneantes em produtos de Risco 2, conforme detectado durante
inspecao sanitaria realizada no periodo de 12 a 14 de setembro
de 2023 (o que levou a publicacao da RESOLUCAO-RE N2 3.700,
de 28 de setembro de 2023, com determinacao de suspencao da
comercializacao, distribuicao, fabricacao, propaganda, uso, de
todos os lotes dos produtos), e tendo em vista o previsto no art.
59 da citada resolucao e no art. 79, art. 512 e inciso | do art. 67
da Lei n.2 6.360/1976.

A recorrente alega que os lotes dos produtos, elencados na
Resolucao - RE 4.029/2023, foram fabricados na vigéncia da
licenca sanitaria e os laudos emitidos por laboratdrios contratados
sobre qualidade, seguranca e eficacia dos produtos concluiram
como satisfatério. Argumenta, ainda, que o recolhimento dos
produtos podera causar colapso no setor hospitalar, por fornecerem
os produtos para 68 hospitais.

A drea técnica manifesta-se pela nao retracao, nos termos do
Despacho n? 308/2023/SEI/COISC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, assinado
em 01/11/2023.

No periodo de 07 a 10 de novembro de 2023, a VISA/PR
realizou nova inspecao com intuito de verificar o cumprimento das
Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Saneantes em
conformidade com a Resolucao RDC n? 47/2013, para fins de
renovacao de Licenca Sanitaria e Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacdo de Saneantes, conforme consta no Relatério de
Inspecao n¢ 89/2023, apresentada pela recorrente. A equipe
conclui que empresa recorrente estd em condicdes técnicas
operacionais e a classifica como satisfatéria.

Com base nas evidéncias descritas neste relatério de



inspecao, a empresa cumpre com as Boas Praticas de Fabricacao,
conforme os requisitos dispostos na Resolucao RDC n2 47/2013.

Foram evidenciadas 05 nao conformidades, sendo que todas
foram tratadas durante a inspecao, ficando 04 como atendidas e
01 como parcialmente atendidas, desta forma a empresa fica
classificada como SATISFATORIA para licenciamento
sanitdrio e Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao
de Saneantes.

Diante do novo relatério de inspecao, a area técnica emitiu o
PARECER N2 655/2023/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA e o
PARECER N2 656/2023/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que
concluem pela revogacao da Resolucao - RE 3.700/2023 e
republicacao da Resolucao - RE 4.029/2023, respectivamente.

No Diario Oficial da Uniao, de 21 de novembro de 2023 -
secao 1 - pp. 107-108, consta a republicacao da Resolucao-RE n?
4.029, de 23 de outubro de 2023, que determina o recolhimento de
todos os lotes dos produtos elencados fabricados até 14/09/2023.

No mesmo diario, p. 108, consta a publicacao da Resolucao-
RE n2 4.433, de 20 de novembro de 2023, que revoga a Resolucao-
RE n?2 3.700, de 28 de setembro de 2023.

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 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
situacdbes que configuram infracbes e o0s atos normativos
regulatérios do setor dispbe sobre boas praticas de fabricacao,
vedacdes e outros temas, tendo por objetivo a protecao a saude e
controle do risco sanitario.



No caso em andlise forma constatadas infracdes ao art. 52 da
RDC n? 47/2013 c/c art. 72, art. 512 e inciso | do art. 67 da Lei n.°
6.360/19760.

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 saude e coloca
em situacao de vulnerabilidade a sadde humana diante do
descumprimento das Boas Préaticas de Fabricacao de Saneantes.

Na inspecao realizada em setembro de 2023, conforme
Relatério de Inspecao n? 80/2023, foram detectadas 69 (sessenta e
nove) nao conformidades e classifica a empresa como
insatisfatoria, vejamos:

Conforme evidéncias descritas neste relatério, das 69 nao
conformidades avaliadas durante a reinspecao, 43 foram
atendidas, 18 parcialmente atendidas e 8 ndo atendidas. Além
das nao conformidades avaliadas e descritas no Rl n2 40/2023,
foram identificadas outras nao conformidades, conforme
descrito no item 19, deste relatério de inspecao.

As nao conformidades descritas no presente relatério, impactam
direta ou indiretamente na qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos fabricados, portanto a empresa nao cumpre com as
Boas Praticas de Fabricacdao para produtos saneantes, conforme
estabelece a Resolucao RDC n2 47/2013, e fica classificada como
INSATISFATORIA, impossibilitando a concessdo da licenca
sanitaria.

Orienta-se que a empresa peticione o cddigo de assunto 70212 -
Saneantes - Notificacao de Terceirizacao de Etapas de Producao
e/ou Controle de Qualidade, conforme a RDC n? 175/2006 a
ANVISA.

Em sede de juizo de retratacao, a area técnica ressalta o risco
sanitario quando descumpridas as normas de Boas Praticas de
Fabricacao de Saneantes, posto que afetam diretamente a eficacia
e qualidade dos produtos e por se tratar de indicados para
limpezas e desinfeccao de artigos criticos e semicriticos em
ambientes hospitalares, situacao que pode permitir surtos de
infeccdes hospitalares.

Dessa forma, tem-se de forma evidente o risco sanitario no
caso em analise.

A empresa teve nova inspecao pela VISA / PR, no periodo de



07/11/2023 a 10/11/2023, que resultou no Relatério de Inspecao n?
89/2023, de 10/11/2023, que na conclusao classifica como
satisfatéria para Licenciamento Sanitario e Certificacao de Boas
Praticas de Fabricacdao de Saneantes.

Merece destaque da manifestacao da area técnica da Anvisa,
apds o conhecimento do teor da inspecao realiza no inicio de
novembro de 2023, vejamos:

Considerando que a empresa somente se encontra satisfatoria
para as Boas Praticas de Fabricacao de Saneantes em
10/11/2023 com a emissao de Relatério de Inspecao n@
89/2023, de 10/09/2023 e que a empresa estava com as
atividades fabris suspensas pela Resolucao RE n?2 3.700 de
29/09/2023, os produtos ARPOSAFE MULTI NACIONAL,
ARPOSURF PREMIUM, ENZILUX, ENZILUX ECO, PROFISEPT EZ
4, PROFISEPT EZ BAC, PROFISEPT EZ MATIC, PROFISEPT
GLUTA, SURFIC que foram fabricados antes de 14/09/2023
devem ser recolhidos, pois a empresa nao cumpria com as BPFs
para saneantes, conforme Relatério de Inspecao n2 80/2023,
que culminou na publicacao da RESOLUCAO-RE N¢ 4.029, DE 23
DE OUTUBRO DE 2023.

Verifica-se, assim, que a empresa tem condicdes de fabricar
os produtos elencados de forma a garantir a eficacia e qualidade,
com a minimizacao dos riscos sanitarios por cumprir as normas de
Boas Praticas de Fabricacao de Saneantes.

Deste modo, a modulacao do efeito suspensivo recursal se
demonstra pertinente de modo a assegurar o retorno as atividades
pela empresa, nos mesmo termos analisados pela area técnica
desta Agéncia.

3. Voto

Pelo exposto, voto FAVORAVEL A RETIRADA DO EFEITO
SUSPENSIVO do recurso em relacao aos lotes dos produtos
ARPOSAFE MULTI NACIONAL, ARPOSURF PREMIUM, ENZILUX,
ENZILUX ECO, PROFISEPT EZ 4, PROFISEPT EZ BAC, PROFISEPT EZ
MATIC, PROFISEPT GLUTA, SURFIC, referente aos fabricados até 14
de setembro de 2023, e MANTER O EFEITO SUSPENSIVO do dia
15/09/2023 em diante, com base no Relatério de Inspecao n¢
89/2023, lavrado pela VISA/PR, 0 PARECER N©
656/2023/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA e a republicacao
da RESOLUCAO-RE N2 4.029, DE 23 DE OUTUBRO DE 2023 no DOU,



secao 1, pags. 107-108.

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