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Analisa RETIRADA DO EFEITO
SUSPENSIVO referente ao
recurso administrativo de
primeira instancia de
expediente:

- n?1700061/24-1, interposto
pela empresa MANDALA BRASIL
IMPORTACAO E DISTRIBUICAO
DE PRODUTO MEDICO
HOSPITALAR LTDA, da
Resolucao-RE n? 4,188, de 8 de
novembro de 2024, que
indeferiu o pedido de inclusao
de classe de risco na
Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos para
Salude para a empresa FMI
Medisch B.V.;

-n21700163/24-8, interposto

pela empresa MANDALA BRASIL
IMPORTACAO E DISTRIBUICAO
DE PRODUTO MEDICO
HOSPITALAR LTDA, contra a
publicacao da Resolucao-RE n?
4.204, de 8 de novembro de
2024, que cancelou a
Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos para
Saude para a empresa FMI



Medisch B.V.

Area responsével: CRES2/GGREC
Recorrente: Mandala Brasil Importacao e Distribuicao de Produto
Medico Hospitalar Ltda.

CNPJ: 09.117.476/0001-81

Relator: Danitza Passamai Rojas Buvinich

1. RELATORIO

1. Trata-se da indicacao de RETIRADA DO EFEITO
SUSPENSIVO, Despacho 21 (3428101), da Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), referente ao recurso
administrativo de primeira instancia:

1.1. Expediente n21700061/24-1, impetrado pela

empresa MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTO MEDICO HOSPITALAR LTDA, inscrita no CNPJ sob n.
09.117.476/0001-81, contra a publicacao da Resolucao-RE n®
4.188, de 8 de novembro de 2024, que indeferiu o pedido de
inclusao de classe de risco na Certificacao de Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos para Saude para a empresa FMI
Medisch B.V., localizada no endereco: De Brauwweg 17,
Schiedam, AE 1, Holanda. Tal medida foi adotada em
atendimento ao Inciso | do §1¢ do Art. 42 da RDC n®
497/2021.

1.2. Expediente n21700163/24-8, impetrado pela
empresa MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTO MEDICO HOSPITALAR LTDA, inscrita no CNPJ sob n.
09.117.476/0001-81, contra a publicacao da Resolucao-RE n®
4.204, de 8 de novembro de 2024, que cancelou a
Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para
Saude para a empresa FMI Medisch B.V., localizada no
endereco: De Brauwweg 17, Schiedam, AE 1, Holanda. Tal
medida foi adotada em atendimento ao Inciso | do §12 do Art.
4° da RDC n?497/2021.

2. A certificacao inicial foi concedida em setembro de
2021, de forma documental, mediante andlise de risco, sob
expediente 0462678/19-8, para materiais da classe de risco lll.
Em 2023, a solicitante peticionou a renovacao (expediente
1369334/23-1) a qual, em observancia ao art. 39 da RDC 497/21,
foi renovada automaticamente. Em andlise ao expediente



secundario 1369334231, que pleiteava a inclusao de materiais
da classe de risco IV, evidenciou-se a necessidade de inspecao
presencial, para verificar o cumprimento das boas praticas de
fabricacao.

3. A unidade fabril FMI Medisch B.V., localizada no
endereco De Brauwweg 17, Schiedam, AE 1, Holanda, foi
presencialmente inspecionada pela ANVISA, de 07/10 a
10/10/2024. Foram identificadas 27 (vinte e sete) nao
conformidades, dentre as quais, 6 (seis) criticas, 19 (dezenove)
maiores e 2 (duas) menores, com constatacao de
descumprimento dos seguintes artigos da RDC 665/2022: Art.
22, Art. 24, Art. 65 § Unico, Art. 67 Ill, Art. 68 § Unico, Art. 104,
Art. 105, Art. 69, Art. 116, Art. 66 I, Art. 79, Art. 80, Art. 103, Art.
132, Art. 106, Art. 120 [, Art. 120 Iil, Art. 120 IV, Art. 120 § 19, Art.
116 § Unico, Art. 121 1, Art. 121 IV, Art. 121V, Art. 115.

4. Tendo em vista a criticidade das nao conformidades e
seu impacto para o produto, e conforme o o POP-O-SNVS-016, a
fabricante foi classificada como “Acao Oficial Determinada”,
conforme POP-O-SNVS-016, ver. 4., “O estabelecimento que
possui apenas uma linha de producao nao sera certificado no
caso de classificacao AOD”. Assim, restou constado o nao
atendimento, pelo estabelecimento, aos requisitos técnicos de
Boas Praticas de Fabricacao necessarios a comercializacao do
produto. Ante o exposto, e em atendimento ao §12 do art. 39, da
RDC 497/2021, 0 certificado vigente foi cancelado,
conforme publicacao no Diario Oficial da Uniao e peticao
de inclusao de classe de risco, indeferida.

5. Frente ao indeferimento da peticao de 70245 -
PRODUTOS PARA SAUDE - Inclusdo de classe de risco na
Certificacao (1369334/23-1) a empresa protocolou recurso
administrativo (1700061/24-1) requerendo efeito suspensivo. A
COCER/GIPRO/GGFIS emitiu o Despacho 19 (3425044) nao
retratando a decisao e requerendo imediata retirada de efeito
suspensivo, nos termos do §22 do artigo 17 da RDC n2 266/2019.

0. Frente ao cancelamento da Certificacao de Boas
Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude (1466721/24-5) a
empresa protocolou recurso administrativo (1700163/24-8)
requerendo efeito suspensivo. A COCER/GIPRO/GGFIS emitiu o
Despacho 14 (3423008) nao retratando a decisao e requerendo
imediata retirada de efeito suspensivo, nos termos do §29 do
artigo 17 da RDC n2 266/2019.

7. Distribuida a relatoria do efeito suspensivo por



sorteio, passa-se a analise.

2.
8.

ANALISE
Inicialmente, cumpre mencionar que o presente Voto

nao tem como objeto a andlise da admissibilidade e do mérito do
recurso apresentado pela empresaMandala Brasil Importacao e
Distribuicao de Produto Medico Hospitalar Ltda, o que sera
realizado por ocasiao do seu julgamento.

9.

Deste modo, cinge-se a indicacao de retirada de

efeito suspensivo apresentada pelaGeréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria, tendo como parametro o risco sanitario e
lastro o art. 17, da Resolucao - RDC n? 266/2019, in verbis:

10.

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito
suspensivo, salvo 0s casos previstos nesta Resolucao e
demais normas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisao recorrida, ao nao
reconsiderar sua decisao, devera indicar,
justificadamente e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do efeito suspensivo
do recurso em questao.

§ 29 Evidenciado o risco sanitario, o recurso
administrativo sera direcionado a Diretoria Colegiada
para decisao quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 32 Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao
pedido de retirada do efeito suspensivo, 0 recurso
retornard a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento
de mérito.

70245 - PRODUTOS PARA SAUDE - Inclusido de classe de
risco na Certificacao

No caso em apreco, a Geréncia-Geral de Inspecao
e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), area técnica da Anvisa afeta
ao tema, no Despacho 19 (3425044) apresenta a seguinte
exposicao de motivos para a retirada do efeito suspensivo do
recurso Expediente n?21700061/24-1

Pelo exposto, e tendo em vista o principio da legalidade e
impessoalidade que regem a atuacao da Agéncia, opina-
se pela nao retratacao do presente recurso
administrativo.

Destaca-se que a solicitante possui produto registrado
comercializado no Brasil, implantes permanentes estéreis
fabricados por manufatura aditiva, de grau de risco
maximo, que tem sido objeto de reenquadramento por
parte da GGTPS. Portanto, do ponto de vista juridico cabe
avaliar o impacto do efeito suspensivo. Ademais, nao é



apenas o numero de nao conformidades que deve
chamar a atencao (27 nao conformidades, segundo o
relatério de inspecao), mas a sua criticidade e impacto
para o produto. Segundo o relatério de inspecao,
considerando os requisitos estabelecidos na Resolucao
RDC n2. 665/2022 e com base na criticidade das nao
conformidades, principalmente relacionadas a
qualificacao de sistemas de agua e ar comprimido e
validacao de limpeza, com impacto direto para o
produto fabricado, bem como o risco associado ao tipo
de produto fabricado, a equipe inspetora concluiu que
que a fabricante FMI Medisch B.V. nao mantém sistema
de qualidade suficientemente capaz de assegurar que 0s
requisitos deste Regulamento Técnico sejam cumpridos e
que os produtos fabricados sejam seguros, eficazes e
adequados ao uso pretendido.

Dessa forma, e diante do elevado risco sanitario,
sugere-se  a imediata retirada de efeito
suspensivo, nos termos do §22 do artigo 17 da
RDC n? 266/2019.

10.2. A despeito da empresa solicitar o recebimento de
efeito suspensivo e a GGFIS solicitar a retirada, a solicitacao
da empresa resta desnecessaria considerando que, nos
termos da RDC 266/2019, o recurso é automaticamente
recebido com efeito suspensivo, independente de
requerimento. Por outro lado, a solicitacao de retirada do
efeito suspensivo configura-se indcua, considerando que
gquando do indeferimento da peticao, eventual efeito
suspensivo restauraria condicao anterior. Ora, considerando
que trata-se de uma solicitacao de Inclusao de classe de
risco IV na Certificacao, pressupde-se que a "condicao
anterior" seria a auséncia da respectiva classe de risco. Nesta
linha, com ou sem efeito suspensivo a condicao da empresa
nao se alteraria. Ou seja, imperativo destacar que o
efeito suspensivo nao implica em concessao de um
condicao que a empresa nao possuia.

10.3. Pelo exposto, o requerimento de retirada de
efeito suspensivo nao merece ser acolhido considerando que
a motivacao avocada, qual seja, o elevado risco sanitario, nao
resta configurado, pois como dito alhures, o indeferimento da
solicitacao nao tem o condao de alterar o cenario sanitario
corrente.

11. 70757 - PRODUTOS PARA SAUDE - Cancelamento de
CBPF/CBPDA de INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA - PROCESSO
ADMINISTRATIVO - uso exclusivo ANVISA



11.1. No caso em apreco, a Geréncia-Geral de Inspecao
e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), area técnica da Anvisa afeta
ao tema, no Despacho 14 (3423008) apresenta a seguinte
exposicao de motivos para a retirada do efeito suspensivo do
recurso Expediente n?21700061/24-1:

Pelo exposto, e tendo em vista o principio da legalidade e
impessoalidade que regem a atuacao da Agéncia, opina-
se pela nao retratacao do presente recurso
administrativo.

Destaca-se que a solicitante possui produto registrado
comercializado no Brasil, implantes permanentes estéreis
fabricados por manufatura aditiva, de grau de risco
maximo. Ademais, nao é apenas o numero de nao
conformidades que deve chamar a atencao (27 nao
conformidades, segundo o relatério de inspecao), mas a
sua criticidade e impacto para o produto. Segundo o
relatério de inspecao, considerando o0s requisitos
estabelecidos na Resolucao RDC n9. 665/2022 e com
base na criticidade das nao conformidades,
principalmente relacionadas a qualificacdao de sistemas
de agua e ar comprimido e validacao de limpeza, com
impacto direto para o produto fabricado, bem como
0 risco associado ao tipo de produto fabricado, a equipe
inspetora concluiu que que a fabricante FMI Medisch B.V.
nao mantém sistema de qualidade suficientemente
capaz de assegurar que os requisitos deste Regulamento
Técnico sejam cumpridos e que os produtos fabricados
sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido.

Dessa forma, e diante do elevado risco sanitario,
sugere-se  a imediata retirada de efeito
suspensivo, nos termos do §22 do artigo 17 da
RDC n2 266/2019.

11.2. Em face das condicdes descritas no relatério de
inspecao, bem como, no Despacho 14 (3423008)
entendemos que a continuidade da realizacao das atividades
pela empresa fabril representa risco sanitario significativo
justificando assim a retirada do efeito suspensivo.

11.3. A despeito da RDC 948/2024 se referir ao
processo de regularizacao de medicamentos, faz-se salutar
mencionar o disposto no §22 do inciso Il do artigo 11, o qual
consigha-se que o cancelamento do CBPF (descontinuacao
da autorizacao) representa o impedimento da realizacao da
respectiva atividade, qual seja, a fabricacao de dispositivos
meédicos, nao obstante, nao prejudica a validade dos registros
ou notificacoes sanitarias.




12.

15.

Art. 11. A solicitacao de regularizacao sanitaria requer
que:

... lll - 0 estabelecimento fabricante do IFA possua:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF)
valido emitido pela Anvisa, quando requerido pela
normativas especificas da categoria regulatéria,
conforme Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 497,
de 20 de maio de 2021, e suas atualizacdes; ou

-..§2¢2 A descontinuacao, temporaria ou
permanente, das autorizacoes dispostas no caput
deste artigo nao prejudica a validade da
regularizacao sanitaria, mas implica em imediato e
automatico impedimento de realizacao da

respectiva atividade, salvo por mora
administrativa.
VOTO
Diante do exposto, posiciono-me:
13. CONTRARIA & retirada do efeito suspensivo

referente ao recurso administrativo de primeira instancia de
expediente n%1700061/24-1, impetrado pela empresa
MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTO MEDICO HOSPITALAR LTDA, inscrita no CNPJ sob n.
09.117.476/0001-81, contra a publicacao da Resolucao-RE n®
4.188, de 8 de novembro de 2024, que indeferiu o pedido de
inclusao de classe de risco na Certificacao de Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos para Saude para a empresa FMI
Medisch B.V., localizada no endereco: De Brauwweg 17,
Schiedam, AE 1, Holanda. Tal medida foi adotada em
atendimento ao Inciso | do §12 do Art. 42 da RDC n®
497/2021.

14. FAVORAVEL & retirada do efeito suspensivo
referente ao recurso administrativo de primeira instancia de
expediente n%1700163/24-8, impetrado pela empresa
MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTO MEDICO HOSPITALAR LTDA, inscrita no CNPJ sob n.
09.117.476/0001-81, contra a publicacao da Resolucao-RE n®
4.204, de 8 de novembro de 2024, que cancelou a
Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para
Saude para a empresa FMI Medisch B.V. localizada no
endereco: De Brauwweg 17, Schiedam, AE 1, Holanda. Tal
medida foi adotada em atendimento ao Inciso | do §1°2 do Art.
4° da RDC n?497/2021.

E o Voto que submeto a apreciacdo da Diretoria



Colegiada por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai

Rojas Buvinich, Diretor Substituto, em 28/03/2025, as
JEII ___'] 18:26, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no
assinatura ~J 1§ 32 do art. 42 do Decreto n® 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
i https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
§£! verificador 3510965 e o cédigo CRC 72A2F71B.
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