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RETIRADA DE EFEITO SUSPENSIVO DE RECURSO CONTRA
MEDIDA PREVENTIVA EDITADA PELA ANVISA. REVOGACAO
DA MEDIDA PREVENTIVA EDITADA PELA AREA TECNICA E
PERDA DE OBJETO DO RECURSO INTERPOSTO. PRECLUSAO
LOGICA EM DECORRENCIA DA PUBLICACAO DA RE N° 1299,
DE 4 DE ABRIL DE 2024.

Posicdo da Relatora: EXTINCAO DA RECOMENDACAO DE
RETIRADA DO EFEITO SUSPENSIVO

Area responsavel: GGFIS/DIRE4
Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinich

1. Relatoério

A Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS/DIRE4), por meio do
Despacho n2 54/2024/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 2840441), solicita a retirada de efeito
suspensivo relativo ao recurso administrativo (expediente Datavisa n? 0488298/23-9), interposto pela
empresa Blau Farmacéutica SA, CNPJ 58.430.828/0001-60, contra os efeitos da Resolugdo - RE n2 1271, de
13/04/2023, publicada no Diario Oficial da Unido em 14/04/2023.

A Resolugdo - RE n? 1271, de 13/04/2023 determinou a suspensdo da comercializacdo,
distribuicdo, importacdo e uso dos IFAs provenientes da empresa Mac Chem Products Pvt Ltd., india
(codigo Unico B0149- N-211/2/10, MIDC, Boisar, District Palghar, india - 401506, Tarapur, Maharashtra). O
motivo da publicacdo da medida foi o recebimento de alerta rdpido da European Directorate for the
Quality os Medicines and Healthcare (EDQM), diante da inspecdo realizada, em que foram constatadas 24
ndo conformidades no atendimento as Boas Praticas de Fabricacdo, sendo 2 criticas e 3 maiores
referentes a fabricacdo de insumos farmacéuticos ativos.

Em 14/04/2023, a empresa teve ciéncia da decisdo, por meio da publica¢do da RE no Didrio
Oficial da Unido.

Em 12/05/2023, a empresa impetrou o recurso de expediente Datavisa n? 0488298/23-9.

Em 04/03/2024, a Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) manifestou,
por meio do Despacho n° 57/2024/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 2837867), em juizo de

n3o retratacio em 12 instancia, que entende ser necessaria a retirada do efeito suspensivo, nos termos
do §12 do artigo 17 da RDC n? 266/2019, considerando que os insumos da Mac Chem Products (India) Pvt
Ltd. (cédigo unico B0149 - N-211/2/10, MIDC, Boisar, District Palghar, India - 401506, Tarapur,
Maharashtra) devido ao risco sanitario a saude da populacdo. Ainda, em relagcdo ao decurso temporal
observado, a area técnica justificou que o recurso em epigrafe foi recebido pela COINS/GIMED/GGFIS
somente em 29/02/2024, ja que foi cadastrado com cddigo de assunto equivocado e, consequentemente,
houve impossibilidade de rastreamento pela area.
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Em 28/03/2024, a GGFIS informou, por meio do Memorando n° 26/2024/SEl/
COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 2908826), que em 27/03/2024, foi recebido pela COINS a
informacdo de que a empresa Mac Chem Products (India) Pvt Ltd. (cddigo Unico B0149 - N-211/2/10,
MIDC, Boisar, District Palghar, India - 401506, Tarapur, Maharashtra) foi reinspecionada pelo EDQM, entre
os dias 16 e 18 de outubro de 2023. Apds o recebimento do novo relatério, um novo plano de agdes
corretivas e preventivas (CAPA) foi apresentado e aceito pelo EDQM, que por sua vez, reestabeleceu a
certificacdo para a empresa Mac-Chem, no dia 21/03/2024. Assim, foi realizada a Revogacdo da Resolugdo
2 1.271, de 13 de abril de 2023, no dia 14/04/2023 que determinava a Suspensdo - Comercializacdo,
Distribuicdo, Importacao, Manipulacdo e uso de todos os IFAs da empresa, por meio do expediente n?
0389010244. Portanto, de acordo com o Memorando n° 26 (2881708), direcionado a GGREC, a GGFIS
informou sobre o fato superveniente e a perda de objeto do recurso 0488298/23-9, que encontrava-se
sob apreciacdo daquela area.

Em 05/04/2024, foi publicada a Resoluc¢do - RE n° 1299, de 4 de abril de 2024 que revogou
a Medida Preventiva n° 2 do Anexo da Resolucdo RE n° 1271, de 13 de abril de 2023 (SEI n° 2908976).

E o breve relato. Passo a anélise.

2. Analise

Inicialmente, cumpre destacar que a empresa, em sintese, pleiteia em seu recurso a
reconsideragdo da decisdo que levou a publicacdo da Resolugdo - RE n? 1271, de 13/04/2023, publicada
no Diario Oficial da Unido em 14/04/2023. Entretanto, cumpre circunstanciar que as alegacGes sdo de
aspecto meritdrio e devem ser abordadas em fase recursal adequada, limitando-se a presente andlise a
retirada ou ndo do efeito suspensivo, que deve ser amparada no risco sanitario da supressao da medida
preventiva publicada pela Anvisa.

Em apreco a integridade processual para avaliagdo desse risco, inicialmente detido pela
implementacao de medida preventiva editada, enfoca-se que em decorréncia do recebimento de alerta
répido do EDQM acerca do ndo cumprimento de boas praticas de fabricacdo (BPF) por parte da empresa
Mac Chem Products (India) Pvt Ltd, foi publicada pela GGFIS, a RE n° 1.271 de 13/04/2023, publicada em
14/04/2023:

RESOLUGAO-RE N2 1.271, DE 13 DE ABRIL DE 2023

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribui¢cGes que Ihe confere o art.
140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 62, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo

2. Empresa: Mac Chem Products (India) Pvt Ltd. - Codigo Unico:: B.000149 Produto - Apresentagdao
(Lote): TODOS OS IFAS (LOTES: TODOS); Tipo de Produto: Insumo Farmacéutico Expediente n2:
0361120/23-5 Assunto: 70351 - A¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria Ag¢Bes de fiscalizagdo:
Suspensdo - Comercializacdo, Distribuicdo, Importacdo, Manipulacdo, Uso Motivacdo: Recebido
Alerta Rapido da European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare referente a
inspecdo realizada na empresa Mac Chem Products (India) Pvt Ltd, localizada em N-211/2/10, MIDC,
Boisar, District Palghar, India - 401506, Tarapur, Maharashtra, onde foram constatadas 24 ndo
conformidades no cumprimento das boas praticas de fabricagdo, sendo 2 criticas e 3 maiores
referentes a insumos farmacéuticos ativos. Esta medida preventiva esta fundamentada nos art. 62 e
79 da Lei 6.360/1976.

Posteriormente, a GGFIS informou, por meio do Memorando n° 26/2024/SEl/
COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 2908826), que, em 27/03/2024, a empresa Mac Chem Products
(India) Pvt Ltd. (cédigo unico B0149 - N-211/2/10, MIDC, Boisar, District Palghar, India - 401506, Tarapur,
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Maharashtra) foi reinspecionada pelo EDQM, entre os dias 16 e 18 de outubro de 2023. Apds o
recebimento do novo relatério, um novo plano de a¢Ges corretivas e preventivas (CAPA) foi apresentado e
aceito pelo EDQM, que por sua vez, reestabeleceu a certificagdo para a Mac-Chem no dia 21/03/2024.
Assim, foi realizada a Revogac¢do da Resolugdo 2 1.271, de 13 de abril de 2023, no dia 14/04/2023 que
determinava a Suspensao - Comercializagao, Distribui¢do, Importagao, Manipulagdo e uso de todos os IFA
‘s da empresa, por meio do expediente 0389010244. Portanto, de acordo com o Memorando n° 26
(2881708), direcionado a GGREC, a GGFIS informou sobre o fato superveniente e a perda de objeto do
recurso 0488298/23-9, que encontrava-se sob aprecia¢do daquela area.

De acordo com a Resolucdo - RE n° 1.299, de 4 de abril de 2024, publicada em 05/04/2024,
DOU, secdo 1, pagina 110-111:

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Revogar a Medida Preventiva n? 2 do Anexo da Resolugdao-RE n2 1.271, de 13 de abril de
2023, publicada no Diario Oficial da Unido n2 72, de 14 de abril de 2023, Secdo 1, pag. 66, referente
a empresa constante no Anexo da presente Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

1. Empresa: Mac Chem Products (India) Pvt Ltd. - Cédigo Unico: B.000149

Produto - Apresentagdo (Lote): TODOS OS IFAS (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Insumo Farmacéutico

Expediente n2: 0389010/24-4

Assunto: 70358 - Revogacdo de Ac¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AgOes de fiscalizacdo revogadas: Suspensdo - Comercializagdo, Distribuigdo, Importagdo,
Manipulagdo, Uso

Motivagdo: Recebimento de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido por membro da
European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare referente a inspegao realizada na
empresa Mac Chem Products (India) Pvt Ltd, localizada em N-211/2/10, MIDC, Boisar, District
Palghar, India - 401506, Tarapur, Maharashtra, no qual atesta que a empresa cumpre com os
requisitos para a fabricagdo de insumos farmacéuticos ativos.

Desta feita, entende-se que a presente deliberagdo quanto a inibicdo do efeito suspensivo
da Resolugdo RE n° 1271, de 13/04/2023, objeto da presente analise, restou prejudicada pela edi¢do de
medida superveniente, qual seja, a Resolucdo-RE n2 1.299, de 4 de abril de 2024, que revogou a medida
preventiva inicialmente editada.

3. Voto

Pelos fatos e fundamentos expostos, VOTO pela extingdo da recomendacao de retirada do
efeito suspensivo em fung¢ao da preclusdo légica, em decorréncia de fato superveniente.

E o entendimento que submeto & apreciagdo da Diretoria Colegiada.
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Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai Rojas Buvinich, Diretor(a) Substituto(a),
em 22/04/2024, as 14:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
#2532 informando o cédigo verificador 2901416 e o cédigo CRC 472A01BA.

Referéncia: Processo n? 25351.906517/2024-31 SElI n2 2901416
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