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SEGUNDA COORPENA(;AO DE RECURSOS ESPECIALIZADA (CRES 2)
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS (GGREC)
GABINETE DO DIRETOR-PRESIDENTE (GADIP)

VOTO NP° 448/2020/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA

Recorrente: INDUSTRIA FARMACEUTICA

BASA LTDA.

CNPJ/CPF: 88.610.555/0001-04

N° do processo: 25351.804022/2016-33

N° do expediente indeferido: 1150601/16-6

N° do expediente recurso: 2079513/19-1

Assunto da peticao indeferida: 7329 - MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de
INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS

Categoria: Medicamentos

RECURSO ADMINISTRATIVO. INDEFERIMENTO
DOPEDIDO DE CERTIFICACAO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO DE INDUSTRIA
NACIONAL. LINHA DE PRODUTOS ESTEREIS:
SOLUCOES PARENTERAIS DE GRANDE VOLUME.

Auséncia de condicGes técnico operacionais para fabricar
medicamentos estéreis, produtos esses considerados de alto
risco para 0s usuarios. Resolugdo-RE n° 2.259, de
15/08/2019, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU)
em 19/08/2019. Em desacordo com os Arts. 152, 530, 310
(inciso 1), 233 (inciso 1), 117, 119 (paragrafo 2°), 174, 178,
13 (inciso V), 107, 97, 107, 13 (inciso VI), 235, 250, 510,
332, 313 (paragrafo 1°), 200, 420 (paragrafo 3°),245, 477,
509,136, 137, 283, 294, 284, 317, 108, 201, 204, 525, 514,
351, 362, 461, 474, 343, 17, 25, 571 da Resolucdo- RDC
n® 17/2010.

VOTO POR CONHECER DO RECURSO e NEGAR-LHE
PROVIMENTO.

Area responsavel: Coordenacdo de Inspecio e
Fiscalizacédo de Medicamentos
(COIME)/GIMED/GGFIS/Anvisa.

1. DO RELATORIO
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Trata-se de recurso administrativo, sob expediente n°® 2079513/19-1, interposto
pela INDUSTRIA FARMACEUTICA BASA LTDA. contra a Resolu¢do-RE n° 2.259,
de 15/08/2019, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU), em 19/08/2019, que
indeferiu o pedido de Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo (CBPF) de industria
nacional de produtos estéreis.

Em 07/01/2016, foi feita a petichio de CBPF, por meio do expediente
n°1150601/16-6.

Nos dias 13, 14, 16 e 17/11/2017, foi realizada inspecdo na empresa INDUSTRIA
FARMACEUTICA BASA LTDA., sendo que o Relatério de Inspecdo n° 10, sob
expediente n°2290184/17-1, encaminhado a Anvisa via CANAIS pelo o6rgdo de
Vigilancia Sanitéria do Rio Grande do Sul (VISA-RS), classificou a empresa como em
Condic¢oes Técnicos Operacionais (CTO).

Na data de 01/02/2018 foi enviado o  Oficio  8/2018
SEI/COIME/GIMED/GGFIS/ANVISA, a VISA-RS, por meio de correspondéncia
eletronica do Sistema SEI n°® 0117485, solicitando a categorizacdo das ndo conformidades
encontradas no referido relatério de inspecdo e o envio de esclarecimentos adicionais.

No periodo de 11 a 15/03/2019, a empresa foi inspecionada, sendo que o Relatorio
de Inspecédo n°® 11, de 01/03/2019, classificou a empresa como insatisfatéria.

No dia 19/08/2019, foi publicado o indeferimento da peticdo de CBPF, por meio
da Resolugéo-RE n° 2.259, de 15/08/2019.

Na data de 29/08/2019, o recurso administrativo foi interposto pela recorrente sob
expediente n° 2079513/19-1.

No dia 01/10/2019, foi assinado 0 DESPACHO Ne°
1183/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA referente ao juizo de
retratacdo, o qual ndo se retratou do recurso e 0 enviou para analise e julgamento pela
Geréncia- Geral de Recursos (GGREC).

2. DA ANALISE
2.1 Do juizo quanto a admissibilidade

O recurso administrativo pode ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias, conforme
dispde o Art. 8° da Resolucdo- RDC n° 266, de 08/02/2019, publicada no DOU em
11/02/2019. No caso em questdo, a recorrente obteve ciéncia da decisdo por meio da
publicacdo da Resolucdo-RE n° 2.259 no DOU, na data de 19/08/2019, e a interposicao
do recurso, sob o expediente n° 2079513/19-1, ocorreu, de forma presencial, em
29/08/2019.

Diante do exposto, verifica-se o atendimento das condi¢Ges para prosseguimento
do feito, sendo o recurso tempestivo, interposto por pessoa legitimada perante a Anvisa,
0 orgdo competente, e ndo tendo havido exaurimento da esfera administrativa. Assim,
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com fundamento no Art. 63 da Lei n° 9.784, de 29/01/1999, decido por CONHECER do
recurso, tendo em vista que estdo presentes os requisitos de admissibilidade.

2.2 Dos motivos da decisdo de 12 instancia

Desacordo com os artigos 152, 530, 310 (inciso II), 233 (inciso 1), 117, 119
(parégrafo 2°), 174, 178, 13 (inciso V), 107, 97, 107, 13 (inciso VI), 235, 250, 510, 332,
313 (paréagrafo 1°), 200, 420 (paréagrafo 3°),245, 477, 509,136, 137, 283, 294, 284, 317,
108, 201, 204, 525, 514, 351, 362, 461, 474, 343, 17, 25, 571 da Resolucdo - RDC n°
17/2010.

2.3 Das alegac0es da recorrente

A Recorrente pleiteou a certificacdo de BPF para a linha de produtos estéreis,
especificamente para solucGes parenterais de grande volume.

Essa apresentou recurso administrativo alegando que se encontra em recuperagao
judicial e estaria passando por dificuldades para se reerguer.

Disse que ja cumpriu com parte do cronograma referente ao Relatdrio de Inspecéo
n° 11, o qual foi apresentado a Vigilancia Sanitaria do Rio Grande do Sul, em 29/03/2019.

Anexo ao citado recurso encontra-se 0 Mandado de Seguranca referente ao
Processo n° 9046882-38.2019.8.21.0001 contra a Diretora do Centro Estadual de
Vigilancia em Saude/SES/RS, sendo que o Juiz de Direito da 4% Vara da Fazenda Publica
de Porto Alegre/RS deferiu o pedido liminar para determinar a suspensdo do Termo de
Interdicdo Cautelar de Estabelecimento, do Auto de Infracdo Sanitaria e do Termo de
Interdicdo Cautelar de Produtos e/ou Substéncias, com a liberacdo do produto “ Solugéo
Isotnica de Cloreto de Sodio a 0,9% para comercializacdo”.

Por fim, a Recorrente solicitou a reconsideracédo do referido indeferimento.
2.4 Do juizo quanto ao mérito

Segundo a COIME, as alegacBes da recorrente para pedir a insubsisténcia da
Resolucdo - RE n° 2.259, de 15/08/2019, publicada em 19/08/2019, ndo merecem
prosperar. As medidas adotadas pela COIME/GIMED se basearam na verificacdo dos
principios de BPF de medicamentos dispostos na Resolugéo- RDC 17/2010.

Foram verificadas na inspecdo varias ndo conformidades criticas e maiores,
conforme descrito a sequir:

a. A empresa ndo executa para todos os lotes de adgua para injetaveis e
produtos intermediarios monitoramento para endotoxina (NC Critica);
b. A empresa ndo mantém instalacdes designadas como &reas limpas em
bom estado de conservacao, higiene e limpeza (NC Maior);
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c. Ndo é assegurado que as operacGes de manutencdo e reparo ndo
representem qualquer risco a qualidade dos produtos (NC Maior);

d. A empresa ndo adota precaucdes no sentido de minimizar a
contaminacéo durante as etapas de producdo (NC Maior);

e. As utilidades e sistemas criticos ndo sdo qualificados (NC Critica);

f. O laboratério de controle de qualidade microbioldgico ndo € adequado
as operacdes que se destinam (NC Maior);

g. Néo sdo feitos registros demonstrando que todos os procedimentos de
amostragem, inspecao e testes foram de fato realizados (NC Maior);

h. N&o séo realizados ensaios de identificacdo nas amostras retiradas de
todos os recipientes (NC Maior);

i. N&o é realizado um controle microbioldgico das diferentes classes das
areas limpas durante operacdo (NC Critica);

j. N&o sdo mantidos registros de todas as acdes efetuadas de tal forma que
todas as atividades significativas referentes a fabricacdo de medicamentos possam ser
rastreadas (NC Critica);

k. A empresa ndo validou os processos de esterilizagdo considerando as
diferentes cargas utilizadas (NC Critica);

I. A empresa ndo apresentou documentagao que comprove gque 0 vapor
utilizado na esterilizacdo seja de qualidade adequada (NC Critica);

m. A empresa ndo validou todas as etapas criticas do processo (NC
Critica).

A COIME informou que a recorrente ndao possui condi¢fes técnico operacionais
para fabricar medicamentos estéreis, produtos esses considerados de alto risco para 0s
USUArios.

Entretanto, tal area técnica nado solicitou a retirada do efeito suspensivo ao recurso.

Em consulta ao site da Receita Federal, na data de 09/11/2020, por meio do CNPJ
88.610.555/0001-04, verifica-se que a Situacdo Cadastral da Recorrente esta como
“Ativa”, o Porte ¢ classificado como “ Demais” e consta a informacao: “em recuperacdo
judicial”, conforme informado por meio do citado recurso administrativo e disponivel
em:
http://servicos.receita.fazenda.gov.br/Servicos/cnpjreva/Cnpjreva_Comprovante.asp.

Entretanto, a Recorrente ndo pode justificar as varias ndo conformidades criticas,
encontradas na inspecao sanitaria realizada no periodo de 11 a 15/03/2019, alegando
recuperacdo judicial. Segundo o Art. 47 da Lei n® 11.101, de 09/02/2005, publicada no
DOU de 9/2/2005 - Edicgéo extra, que regula a recuperacgdo judicial, a extrajudicial e a
faléncia do empresario e da sociedade empresaria, temos que:

Art. 47. A recuperacéo judicial tem por objetivo viabilizar a superacédo da
situacdo de crise econdmico-financeira do devedor, a fim de permitir a
manutencdo da fonte produtora, do emprego dos trabalhadores e dos interesses
dos credores, promovendo, assim, a preservacao da empresa, sua funcgéo social e
0 estimulo & atividade econémica.
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Também h& de se esclarecer que o presente caso refere-se ao recurso
administrativo interposto contra o indeferimento do pedido de CBPF de industria nacional
de produtos estéreis, nos termos do Processo Administrativo n® 25351.804022/2016-33.
N&o se trata, portanto, de Processo Administrativo Sanitario (PAS) que deve observar as
disposigdes da Lei n° 6.437, de 20/08/1977, publicada no DOU de 24/8/1977, que
configura infracdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

Quanto a0 Mandado de Seguranca, apresentado no ambito do Processo n°
9046882-38.2019.8.21.0001, cuja decisdo a cargo do Juiz de Direito da 4® Vara da
Fazenda Publica de Porto Alegre/RS deferiu o pedido liminar para determinar a
suspensdo do Termo de Interdicdo Cautelar de Estabelecimento, do Auto de Infracdo
Sanitaria e do Termo de Interdicdo Cautelar de Produtos e/ou Substancias, com a
liberagdo do produto “Solucdo Isotonica de Cloreto de Sodio a 0,9% para
comercializa¢do”, esse ndo se aplica a Anvisa, sendo dirigido a autoridade coatora, no
caso, a Diretora do Centro Estadual de Vigilancia em Saude/SES/RS.

Sobre essa questdo, importa ainda mencionar que a atribuicao de deferimento ou
indeferimento de peticdo de CBPF cabe ao Gerente — Geral de Inspecéo e Fiscalizagao
Sanitaria (GGFIS)/ Anvisa, conforme dispde o Art. 171 aliado ao Art. 54, 1, §81° do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo- RDC n° 255, de 10/12/2018.

Dessa feita, verifica-se, portanto, a auséncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a reforma da decisao ora recorrida.

3.DOVOTO

Pelas razbes apresentadas, voto por CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO.

E o entendimento que submeto & deliberacio na Sessdo de Julgamento da
GGREC.

Brasilia, 10 de novembro de 2020.

ROSANE MARIA Assinado de forma digital por
ROSANE MARIA FRANKLIN

FRANKLIN PINTO:85234753620

PINTO:85234753620  Dados: 2020.11.13 16:05:59 -03'00'

ROSANE MARIA FRANKLIN PINTO
Especialista em Regulagéo e Vigilancia Sanitaria
SIAPE 1479916
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA
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