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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 239/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n?25351.905213/2023-75
Expediente n® 0618258/23-0

Analisa a solicitacao de alteracdo do
cronograma de inspecao aprovado por meio do
Circuito Deliberativo— CD 411/2023, referente
aos afastamentos de servidores para realizar

inspegcbes presenciais em fabricantes de

insumos farmacéuticos
ativos/medicamentos sujeitos a vigilancia
sanitaria, localizados em territério

internacional.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Fiscalizagao e Inspecao Sanitaria (GGFIS)
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio e analise

Trata-se de avaliagdo de pedido formulado pela Geréncia-Geral de Fiscalizagdo
e Inspecdo Sanitaria (GGFIS) para alteracdo do cronograma de inspecao (SEI2354253),
aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa por meio do Circuito Deliberativo— CD
411/2023 (SEI2376143), referente aos afastamentos de servidores para realizar inspecdes
presenciais em fabricantes de insumos farmacéuticos ativos/medicamentos sujeitos a
vigilancia sanitaria, localizados em territério internacional.

A alteragdo se faz necesséria em atendimento ao Mandado de Seguranca
n® 1033046-74.2023.4.01.3400, com pedido de liminar, impetrado pela empresa BIOMM
S.A. perante a 132 VF/DF, no qual a empresa interessada solicita que as plantas fabris da
empresa estrangeira BioThera Solutions Ltda. sejam inspecionadas para fins de obten¢ao do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo — CBPF, emitido pela Anvisa (Insumo
Farmacéutico Ativo: processo n® 25351302614/2021-15 - 14/09/2021; Produto Acabado:
processo n® 25351397877/2021-96 - 27/09/2021).

Nos autos a Anvisa demonstrou que, logo ap6s analise técnica e emissao de
parecer acerca do produto, ficou impossibilitada de realizar inspe¢des na China, bem como
em outros paises, devido as restricbes sanitarias impostas pelo governo chinés, e em
decorréncia de seu controle migratério em resposta a pandemia de Covid-19. Nesse cenario,
a Anvisa s6 pode retornar as inspe¢des naquele pais em abril de 2023 - 0 que gerou um
acumulo de 48 pedidos de CBPF de produtos biolégicos e insumos farmacéuticos ativos
somente na China, sem a possibilidade de agendamentos e realizacdes de inspe¢des das
empresas localizadas em territério chinés de todas as peticdes de forma imediata.

Desse modo, a Anvisa informou que as inspec¢des solicitadas s6 poderiam ser
realizadas a partir de outubro de 2023.

Diante de todos esses fatos, o juizo da 132 Vara indeferiu o pedido de liminar.



Contudo, a parte interpds o Agravo de Instrumento n® 1016296-12.2023.4.01.0000, tendo o
TRF 1 concedido a antecipacgdo dos efeitos da tutela, para "determinar que a autoridade
impetrada, no prazo de 10 (dez) dias, proceda a analise dos pedidos
administrativos de Inspecao Internacional para Certificacao das “Boas
Praticas de Fabricacao” descrito nos autos, executando o ato de inspecao,
em caso de deferimento do aludido pleito, no prazo maximo de 90 (nhoventa)
dias."

A referida decisado foi devidamente comunicada a PFE-ANVISA por meio do
Parecer de Forca Executdria enviado no Oficio n? 00377/2023/GECON/EIA-REG-PRF1-
PRF6/PGF/AGU.

Todas as tratativas referente ao assunto estdo sendo comunicadas e discutidas,
na Agéncia, no bojo do Processo n® 25351.912864/2023-11.

N&o obstante, posteriormente, sobreveio sentenca de mérito nos autos de
origem, tendo o0 magistrado denegado a seguranca, considerando que a demora ocorrida no
caso em exame nao pode ser atribuida exclusivamente a Administracdo (Anvisa), de modo
qgue a mora verificada na hipétese ndo € excessiva o bastante a justificar a interferéncia do
Judiciario.

Via de consequéncia, a Anvisa nao estaria mais obrigada a realizar a inspecao
requerida pela BIOMM S.A no prazo anteriormente assinalado pelo TRF 1 - cuja decisao se
deu de forma precéria, em cognicao sumaria e, por iSso mesmo, nao prevalece sobre a
decisao prolatada em cognicao exauriente pelo Juizo de origem, na sentenca de mérito.

Diante de tal fato, a CAJUD/PROCR emitiu o Despacho
940/2023/SEI/CAJUD/PROCR/ANVISA  (SEI  2430324), que informou encontrar-
se assegurada a cessagcdo dos efeitos da decisdo proviséria anteriormente proferida
no Agravo de Instrumento n® 1016296-12.2023.4.01.0000, mantendo-se higida e
integralmente aplicadvel a regulamentacdo do tema pela Anvisa. Assim, estaria a
Agéncia desobrigada de continuar cumprindo a deciséao proferida nos autos do agravo
de instrumento n. 1016296-12.2023.4.01.0000 que antecipou o pedido de tutela recursal e
determinou que a Agéncia procedesse a inspe¢do no prazo maximo de 90 (noventa) dias.

Diante de tal fato, a GGFIS comunicou a empresa que a inspecao somente seria
realizada em outubro de 2023, conforme cronograma de inspecbes regular da area de
inspecao.

Contudo, ao responder a comunicacéo, a empresa declarou surpresa, uma vez
que teria sido emitida nova decisdo interlocutéria no Agravo de Instrumento n. 1016296-
12.2023.4.01.0000, por meio da qual o Desembargador declarou que:
A eficacia da decisdo inicialmente proferida nestes autos permanece higida,
independentemente da prolacéo de sentenca no feito de origem. Em face do que dispde o

art. 1021, § 2%, do CPC, manifeste-se a parte recorrida, no prazo de 15 (quinze) dias, em
face do agravo interno interposto nestes autos. Publique-se. Intime-se.

Brasilia-DF., em 13 de junho de 2023.
Desembargador Federal SOUZA PRUDENTE
Relator

A decisédo anexa (Despacho AGRAVO DE INSTRUMENTO, SEI 2434312), com
todo respeito, questionavel - visto que contraria sumula 405 do STF - ainda nao foi

comunicada formalmente & Agéncia, tendo sido encaminhada apenas pela empresa, por e-
mail, & GGFIS.



Contudo, havendo real receio que o tempo a ser aguardado até a decisao final
de eventual recurso, a ser interposto apds a cientificacao oficial da decisdo mencionada SEI
n® 2434312, acabe por inviabilizar os tramites administrativos necessarios para cumprir a
execucao do ato de inspecdo nos 90 (noventa) dias antes determinado, entendo que seria
prudente alterar o cronograma inicial, a fim de incluir a inspec¢ao discutida em juizo.

Assim, compreendo prudente e recomendavel acatar o pedido da Geréncia-
Geral de Fiscalizacao e Inspecao Sanitaria (GGFIS), no sentido de seguir com o planejamento
para a realizagdo da inspecao no periodo de 10 a 14/07/2023, conforme data proposta pela
Coins e confirmada pela empresa, para assegurarmos o cumprimento a liminar.

A proposta, portanto, € aprovar a PCDP fora do prazo regular, para a inclusdo da
inspecao no cronograma programado para julho de 2023, conforme a seguir:

EXPEDIENTE: 3812326213 € 3631521219

Empresa Solicitante: BIOMM SA

Empresa Inspecionada: BIO-THERA SOLUTIONS, LTD

Pais: CHINA, REPUBLICA POPULAR

Endereco: NO.155 YAOTIANHE STREET, YONGHE ZONE.
511356,HUANGPU DISTRICT, GUANGZHOU, GUANGDONG -
GUANGDONG - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Data de Inicio da inspecao: 10/07/2023

Data do Fim da inspecao: 14/07/2023

Valor previsto com Diarias: US$ 2.500,00

Valor previsto com Passagens: US$ 3.080,00

Inspetor 1: Leticia Oyamada Sizukusa

Inspetor 2: Ihatanderson Alves da Silva

Observacoes: A inspecao foi planejada para a verificagdo de BPF de IFA e
produto bioldgico estéril, conforme a RDC 654/22 e RDC 658/22 diante do
pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) para Industria
Internacional e em cumprimento ao Agravo de Instrumento n® 1016296-
12.2023.4.01.0000, impetrado pela Biomm S.A.

Dotacao Orcamentaria: VIAGGGFIS

Vale ressaltar, por fim, que a relatoria da matéria foi avocada por este Diretor-
Presidente em observancia ao § 2° do Art. 172 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, diante da licenca do Diretor Rémison Rodrigues Mota para
tratamento de saude.

2. Voto

Tendo em vista o exposto, e por forca de decisdo liminar exarada por meio
do Agravo de Instrumento n? 1016296-12.2023.4.01.0000, no curso do Mandado de
Seguranca n? 1033046-74.2023.4.01.3400 - 13 VF/DF,voto pela APROVACAOdo
afastamento dos servidores Leticia Oyamada Sizukusa e lhatanderson Alves da Silva para
realizar inspecao na planta da empresa BIO-THERA SOLUTIONS, LTD, localizada na China,
no periodo de 10 a 14/07/2023.

Voto, ainda, pela APROVACAO para emissdo de PCDP fora do prazo regular,
bem como para ao eventual ressarcimento dos inspetores na hipbtese de realizacao de testes



Covid-19, em transito ou no destino, para atendimento as exigéncias relacionadas a situagcao
de pandemia pelo novo coronavirus.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 19/06/2023, as 10:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2436231 e o codigo
] u.' CRC 668D7C68.
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