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VOTO N¢ 261/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

ROP 20/2023
ITEM 3.3.2.1

Analisa RECURSO
ADMINISTRATIVO interposto em
face de MEDIDA PREVENTIVA
exarada apds inspecao in loco.
BPF PRODUTOS PARA
SAUDE. Auséncia de argumentos
capazes de reverter a decisao
recorrida. CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

Diretor Relator: Rbmison Rodrigues Mota
Recorrente: Sousam Importacao e Exportacao Ltda.
CNPJ: 03.616.432/0001-10

Processo: 25351.176864/2022-66

Expediente: 0228282/23-3

Area de origem: CRES2/GGREC

1. RELATORIO

Trata-se de recurso interposto sob expediente
0228282/23-3 pela empresa Sousam Importacao e Exportacao
Ltda. em face da decisdao proferida pela Geréncia-Geral de
Recursos - GGREC na 32 Sessao de Julgamento Ordinaria (S)O),
realizada no dia 08/02/2023, que decidiu negar provimento ao
recurso de 12 instancia, acompanhando a posicao da relatoria,
descrita no Voto n2 97/2023 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

No periodo de 27 a 30/06/2022 foi realizada inspecao
na empresa Regen Bioteck INC para verificacao do cumprimento
das Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude - BPF,
por solicitacao da recorrente.

No dia 14/07/2022, em funcao de nao conformidades
identificadas na fabricacao do produto Aesthefill, foi publicada a
Resolucao - RE n? 2.300, de 13 de julho de 2022, determinando a
suspensao de sua comercializacao, distribuicao, fabricacao,
importacao, propaganda e uso (dos lotes fabricados a partir de
01/07/2022).



Em 03/08/2022 foi interposto recurso administrativo
sob expediente n© 4499458/22-6.

Em 19/12/2022, a Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) emitiu Despacho de Nao-
Retratacao n2913/2022, mantendo a decisao de indeferimento.

Em 09/02/2023 foi publicado o Aresto n? 1.549, de
08/02/2023, com a decisao de conhecimento e nao provimento
ao recurso, conforme Voto ne 97/2023-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A Geréncia-Geral de Recursos comunicou a referida
decisao a empresa, por meio do Oficio Eletronico n® 0180933234.

Diante da decisao da GGREC, a recorrente interp0s,
em 02/03/2023, o recurso administrativo de 22 instancia sob
expediente n2 0209882/23-9.

Em etapa de juizo de retratacao, a GGREC manteve a
sua decisao de negar provimento ao recurso, conforme o
Despacho n® 240/2023-GGREC/GADIP/ANVISA.

E o relatério.

2. ANALISE
2.1 DA ADMISSIBILIDADE

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos
subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico.

Quanto a tempestividade, dispde o art. 82 que o
recurso podera ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias,
contados da intimacao do interessado. Portanto, considerando
que a Recorrente tomou conhecimento da decisao em
28/02/2023, por meio do Oficio n2 0180933234, e que protocolou
o presente recurso em 02/03/2023, conclui-se que o recurso em
tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condicdes para
prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsao legal,
foi interposto perante o érgao competente, a Anvisa, por pessoa
legitimada, nao tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019, razao pelo qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

2.2 DAS ALEGACOES DA RECORRENTE



No recurso interposto em 22 instancia, a recorrente
tracou uma linha de argumentacao que, em apertada sintese, se
inicia na CF 88, art. 52, IlI, que dispbe que “ninguém sera
obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa senao em
virtude de lei”, passa pela competéncia da Anvisa para
regulamentar a certificacdao de boas praticas de fabricacdao para
fins de registro de produtos para a saude, definida na Lei n?
9.782/1999, segue pelos requisitos definidos na RDC n2 15/2014,
gue dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacao de Produtos
Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro, passando
pela RDC n2 585/2021, que aprova e promulga o Regimento
Interno da Anvisa e da outras providéncias, chegando no
Procedimento Operacional Padrao - POP-O-SNVS-016, que trata
da categorizacao de nao conformidades, classificacao de
estabelecimentos quanto ao cumprimento das boas praticas e
determinacdo do risco regulatério de estabelecimentos
fabricantes de produtos para saude.

A recorrente sustenta que na versao 2 do referido POP
constam as seguintes definicdes:

- Estabelecimento em Exigéncia: estabelecimento no
qual foram detectadas nao conformidades, quando da realizacao
de inspecao, com baixa probabilidade de agravo a saude da
populacao.

- Estabelecimento Insatisfatdrio: estabelecimento no
qual foram detectadas nao conformidades, quando da realizacao
de inspecao, com alta probabilidade de agravo a saude da
populacao

- Estabelecimento Satisfatério: estabelecimento que
cumpre com o0s requisitos de boas praticas, apresentando,
quando da realizacdo de inspecdo, auséncia ou um nuUmero
reduzido de nao conformidades, de acordo com as regras de
classificacao definidas neste procedimento.

Nas alegacdes consta, ainda, a citacao ao item 8.4 do
mesmo POP, o qual definiu a seqguinte classificacao:
8.4. C(Classificacao do estabelecimento quanto ao
cumprimento das BPF em funcao das NC identificadas

Na conclusao do relatério de inspecdao, os
estabelecimentos devem ser classificados conforme
condicdes abaixo:

SATISFATORIA:

* Quando nao sao identificadas NC; ou

* Quando sao identificadas até cinco NC Grau 1.
EXIGENCIA:

» Todos os casos em que a condicao do estabelecimento
nao se enquadre como satisfatdria ou insatisfatoria.

INSATISFATORIA:
* Uma ou mais NC Grau 5; e/ou
e Mais de cinco NC Grau 4.

A recorrente sustenta que, considerando que no item
15 “CONSIDERACOES GERAIS/AVALIACAO DE RISCOS /



RECOMENDACOES” do POP-O-SNVS-016 ver. 2, a equipe
inspetora listou que durante os 4 dias de inspecao na empresa
Regen Bioteck INC foram encontradas 4 nao conformidades grau
4, 11 nao conformidades grau 3 e 1 nao conformidade grau 1,
seria “VISIVEL QUE ESTEJA OCORRENDO ALGUM ERRO QUANTO
AO INDEFERIMENTO DO PEDIDO REALIZADO”, se referindo ao
indeferimento da peticdo de certificacdao de boas praticas de
fabricacao.

Por fim, a recorrente alega que “deve a decisao
Recorrida ser retratada, uma vez que a manutencao do teor da
RESOLUCAO-RE N2 2.714, DE 18 DE AGOSTO DE 2022 reflete
discricionariedade na presente decisao” e que a reversao
“considerando o principio da sequencialidade”, pugnaria “pela
subsequente nulidade da RESOLUCAO-RE N¢ 2.300, DE 13 DE
JULHO DE 2022”, cujos efeitos pretende combater no presente
recurso.

2.3 DO JUiZO QUANTO AO MERITO

O presente recurso pretende contestar a medida
adotada pela Anvisa quando da publicacao da Resolucao - RE n?
2.300, de 13 de julho de 2022, que determinou a suspensao da
comercializacao, distribuicao, fabricacao, importacao,
propaganda e uso do produto Aesthefill (lotes a partir de
01/07/2022).

Os aspectos relacionados a alegada ilegalidade da
medida sanitaria ja foram amplamente discutidos em instancias
anteriores, de modo que, sobre esse ponto, mantenho o que ja foi
dito no sentido de que a Resolucao - RE n2 2.300, de 13 de julho
de 2022, é uma medida cautelar editada pela Anvisa com
objetivo de evitar que produtos fabricados sem a observancia das
BPF venham a oferecer riscos a saude, sendo, portanto,
totalmente amparada no que estabelece o art. 72 da Lei n@
6360/1976, in verbis:

Art. 72 - Como medida de seguranca sanitaria e a vista de
razbes fundamentadas do érgao competente, podera o
Ministério da Saude, a qualguer momento, suspender a
fabricacao e venda de qualquer dos produtos de que trata
esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter
efeitos nocivos a saude humana.

Assim, superado esse ponto, passamos ao cerne do
que foi trazido na peticao de recurso em 22 instancia que se
refere a discricionariedade da decisdo que culminou no
indeferimento da solicitacdo de Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF) da empresa.

A recorrente descreve a decisao como tendo ocorrido
em funcao de erro, considerando o que consta na versao 2 do
POP-O-SNVS-016, quanto a classificacao dos estabelecimentos de
acordo com o numero e grau das nao conformidades
identificadas durante a inspecao.

No entanto, a leitura do referido procedimento deixa



claro que a decisao da equipe inspetora encontra total respaldo
no que ali foi estabelecido, conforme trecho destacado em
vermelho abaixo, que é possivel verificar nas linhas 223 a 225 do
POP-O-SNVS-016:

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
SNVS Numero: Revisdo: |Pagina: Vigéncia:
POP-0O-SNVS-016 21 910 19/09/2022
Titule: Categorizacde de ndo conformidades e classificacdo de
estabelecimentos fabricantes de produtos para salde quanto ao
cumprimento das boas praticas e determinagio do risco requlatorio.

Mota 1: Mediante avaliagio de risco documentada, considerando a classe de risco do

produto para salde, a equipe de inspecio pode justificar o enquadramento do

estabelecimento em classificagdo distinta da proposta neste procedimento.

226 Nota Z: Mediante nao conformidades que evidenciem o descumpnmento sistemico de
227 Requisilos Gerais do Sistema da Qualidade, a condigio do estabelecimenle nfo
228  devera ser classificada como satisfatoria,

229 Mota 3: Devem ser tomadas as medidas administrativas cabiveis, incluindo a

230 possibilidade de reclassificacdo do estabelecimento, gquando do descumprimento do
231 croncgrama de adequagdo.

Com base na Nota 1, a equipe executou uma
avaliacao de risco que foi devidamente descrita no item 15 do
Relatdrio de Inspecao, abaixo transcrito:

15. CONSIDERACOES GERAIS / AVALIACAO DE
RISCOS / RECOMENDACOES

A avaliacao acerca do cumprimento dos requisitos de
Boas Praticas de Fabricacao em questao foi baseada em
amostragem, logo, outras nao conformidades podem

existir e nao terem sido sujeitas a identificacao por
ocasiao desta inspecao sanitaria.

Para realizacao de uma avaliacao de risco adequada,
deve-se considerar que o0s produtos fabricados na
empresa objeto de certificagdo sao injetaveis, estéreis e
de alto risco (classe de risco 1V). Dessa forma, espera-se
que o ambiente de producao seja devidamente
controlado, condizente com o risco do produto e com um
sistema da qualidade bem implementado de forma a
mitigar os riscos inerentes ao produto e respectivo
processo produtivo.

Foram constatados diversos pontos nao conformes em
relacggo a Resolucao RDC n°665/2022 durante a
realizacao da inspecao e foi verificado nao se tratar de
erros pontuais, mas de falhas sistémicas no sistema da
qualidade da empresa.

Com base no descrito neste relatério, a equipe inspetora
conclui que a empresa nao cumpre minimamente os
requisitos de Boas Prdticas de Fabricacdo previstos na
regulamentacao sanitaria vigente.

Durante os 4 dias de inspecao in loco, considerando o



POP-O-SNVS-016, ver. 2., foi identificado o seguinte
quantitativo de nao conformidades, descritas no corpo
desse relatorio:

- 04 nao conformidades grau 4
- 11 nao conformidades grau 3
- 01 nao conformidade grau 1

Foi verificado um controle de documentos precario e
falhas estruturais importantes, como no controle e na
concepcao da sala limpa, na efetividade das acoes
corretivas, procedimento de amostragem e atividades
relacionadas ao manuseio e identificacdao de materiais. A
equipe de inspecao verificou que para diversas situacoes
a empresa realiza as atividades de uma forma diferente
do que estd estabelecido nos procedimentos de seu
sistema da qualidade, com documentos muitas vezes
incompletos. A empresa realiza alteragcdes em seus
produtos e processos sem que a devida avaliacao seja
realizada no controle de mudancas. Além disso a empresa
apresentou fortes indicios de um controle de reclamacoes
e gerenciamento de produtos nao conformes ineficiente,
uma vez que a empresa nao apresenta quaisquer
registros desses processos.

Foram observados pontos estruturais importantes, como
0 recebimento e materiais que é realizado em uma area
anexa, de forma que é necessario manusear os materiais
apos o recebimento pelo escritério administrativo até o
almoxarifado. A impressao da data de validade e nUmero
do lote na embalagem secunddria é realizada dentro da
sala limpa, mas a etapa de embalagem é executada no
escritério do andar superior da planta sem o devido
controle, demonstrando incoeréncia no fluxo produtivo
estabelecido.

A pressao das areas de producao é negativa em relacdo a
area de embalagem, que estad localizada no centro da
area produtiva, desta maneira, possiveis contaminantes,
sao contidos na area de producao. Conceito este que, em
se tratando de produto estéril, ndo é o adequado, haja
vista que a empresa, entende que na etapa de
esterilizacdo é possivel garantir 100% de esterilidade,
conceito questiondvel, que devido a possibilidade de
aumento da biocarga, por conta do fluxo de ar, a area de
producao pode receber toda sujidade da area de
embalagem, sendo este parametro desconsiderado na
validacao de esterilizacao. O fato de a empresa nao
possuir nenhum produto fora da especificacao corrobora
com o conceito acima descrito, haja vista que os controles
e monitoramentos demonstraram-se inadequados para o
tipo de produto e desta maneira dificiimente serao
detectados produtos fora da especificacao nos quesitos
acima relacionados.

A quantidade e natureza das nao conformidades
encontradas durante a inspecao demonstram se tratar de
falhas sistémicas do sistema de qualidade da empresa.
Considerando que o POP-O-SNVS-016, ver. 2 estabelece
que “mediante nao conformidades que evidenciem o
descumprimento sistémico de Requisitos Gerais do
Sistema da Qualidade, a condicao do estabelecimento
nao devera ser classificada como satisfatéria”, é parecer
da equipe inspetora que a empresa nao cumpre com 0s



requisitos estabelecidos na legislacdo vigente para a
fabricacdo de produtos para salde - Resolucdao RDC n¢@
655/2022 e nao possui um sistema da qualidade
estabelecido de forma a atender as exigéncias técnicas e
legais.

Verifica-se no Datavisa que a recorrente protocolou,
em 06/10/2023, sob expediente n? 1068118/23-7, e em
17/11/2023, sob expediente n? 1275983/23-5, novas peticdes de
recurso, que foram avaliadas pela Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Produtos para a Saude (CPROD) tendo
sido emitido o] Despacho ne
1280/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, com
manifestacao pela nao retratacao, considerando  a
intempestividade de tais recursos.

Dessa forma, ao longo da analise do presente recurso
de 22 instancia, nao se vislumbraram motivos que pudessem ter
o condao de reverter a decisao exarada pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC) na 32 Sessao de Julgamento Ordinaria (S)O),
realizada no dia 08/02/2023, que decidiu negar provimento ao
recurso de 12 instancia, acompanhando a posicao da relatoria,
descrita no Voto n297/2023 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em que pese o 6nus dessa instancia julgadora, de
proferir nova decisdao de forma motivada, em estrita observancia
ao que dispde a Lei do Processo Administrativo Federal, o Cdédigo
de Processo Civil, MANTENHO a decisao recorrida pelos seus
préprios fundamentos.

Como se infere, 0 § 12 do Art. 50 da Lei n29.784/1999
autoriza a declaracdao de concordancia com fundamentos de
anteriores decisdes, situagao que se amolda ao caso em analise,
motivo pelo qual passam a integrar este ato as razdes de NAO
PROVIMENTO referenciadas no Aresto n? 1.550, de 15/02/2023.

3. VvOoTO

Pelo exposto VOTO por CONHECER do recurso e a ele
NEGAR PROVIMENTO.

E o entendimento que submeto a apreciacdo e
deliberacao da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor, em 11/12/2023, as 10:44,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

2022/2020/decreto/D10543.htm.

i .. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

; :_. https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
e Verificador 2696036 e o cédigo CRC 8DDA6990.

Referéncia: Processo n?
25351.900037/2023-85 SEI n? 2696036
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