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1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo, sob expediente n?
0271392/23-1, em face do Aresto n? 1.550, de 15/02/2023,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 34, de 16/02/2023,
interposto pela empresa MOMENTA FARMACEUTICA LTDA,,
decorrente da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC), na 42 Sessao de Julgamento
Ordinaria (SJO), que decidiu, manter a decisao CONHECER do
recurso administrativo e NEGAR-LHE PROVIMENTO a qual
acompanhou a posicao descrita no Voto n? 5/2023-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A empresa fabricou o medicamento Cefalexina em
suspensao utilizando mistura de aclcar granulado +diéxido de
silicio proveniente da empresa Micro Service Industria Quimica
Ltda. Em inspegcao na empresa MICROSERVICE INDUSTRIA
QUIMICA LTDA realizada em 27/09/2021 a 01/10/2021 foi



detectado que a tal empresa nao cumpre critérios minimos
estabelecidos na RDC n? 69/2014, sendo a empresa interditada
em 01/10/2021. Conforme relatério de inspecao da empresa
Micro Service, assinado em 18/10/2021 pela equipe inspetora, foi
detectado realizacao de etapas fabris de medicamentos para as
quais a MicroService nao estaria autorizada (inclusive a mistura
de aclUcar granulado +didéxido de silicio ) e que, portanto, sé
poderiam ser realizadas por industrias com boas praticas de
fabricacao de medicamentos.

Diante de constatacdes de irregularidades de
qualidade em empresa fabricante de insumos farmacéuticos,
contratada pela empresa Momenta, os quais foram utilizados em
lotes do medicamento CEFALEXINA, foi expedida a Resolucao
D.O.U. - RE n° 3.001 de 09/09/2022, publicada em 12/09/2022,
com os teores abaixo:

"Confirmado desvio de qualidade na prestadora de
Servicos Micro Service Inddstria Quimica Ltda., a qual foi
interditada em 01/10/2021, conforme Termo de
interdicao de estabelecimento TRM-001-A-1469, da
VISA/Diadema/SP. Esta medida preventiva esta
fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e na
RDC625/2022."

Em 20/09/2022 foi interposto o0 recurso
administrativo, expediente n?4717450/22-1.

Em 10/10/2022 a COIME encaminhou a Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC), 0 Despacho ne
1816/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, vinculado ao
processo SEI n2 25351.901251/2022-78 (SElI 2081600), o qual
nao se retratou da decisao proferida.

Em 28/02/2023, a recorrente tomou ciéncia da
decisao proferida no Voto ne 5/2023 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA por meio do Oficio Eletronico n@
0162786/23-4 encaminhado pela Coordenacao
Processante/Anvisa - CPROC/GGREC.

Em 17/03/2023, a recorrente interpds, sob o
expediente n? 0271392/23-1, recurso administrativo de mesmo
teor contra a decisao de nao provimento do recurso
administrativo interposto em 12 instancia.

2. ANALISE



A medida preventiva publicada por meio da
Resolucao-RE n2 3.001, de 09/09/2022, que determinou o
recolhimento e suspendeu a comercializacao, distribuicao e uso
do medicamento CEFALEXINA - 50 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB
X 100 ML (725707; 725134, 718608; 718336; 718335; 713256;
713034; 710692; 704350; 704348; 694269) foi motivada pela
confirmacao do desvio de qualidade na prestadora de Servicos
Micro Service IndUstria Quimica Ltda., em desacordo com a
Resolucao-RDC n? 665/2022 que “Dispde sobre as Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico
de Uso In Vitro”.

O fato é que a época, o produto em discussao teve
seu insumo farmacéutico ativo em contato com outros farmacos
ativos, em um compartilhamento de risco imprevisivel que
apontaram para a possibilidade de contaminacao e
contaminacao cruzada, proveniente de falhas em controles
ambientais e de validacao de limpeza.

Nesse sentido, destacamos o Principio da Precaucao,
gque de maneira geral, ultrapassa o da prevencao impondo as
autoridades a obrigacao de agir em face de uma ameaca de
danos irreversiveis a salde, mesmo que o0s conhecimentos
cientificos disponiveis nao confirmem o risco. A precaucao atua
na incerteza cientifica e nao existe por ela mesmo, se constréi a
cada contexto.

Portanto, conclui-se que o medicamento produzido
com o0 uso da matéria-prima, advindo da Micro Service, poderia
apresentar risco de causar consequéncias adversas a saude.

A recorrente inconformada, em suas alegacoes
argumentou que considerando:

 0s dados do histérico do produto, relacionados a
reclamacao de mercado, analise das amostras de retencao,
farmacovigilancia e estudo de estabilidade de acompanhamento,
que corroboram positivamente para a garantia de seguranca,
qualidade e eficacia do produto;

e que nao ha qualquer comprovacao / maiores
indicios, por meio de resultados ou evidéncias, de nao
conformidades no produto terminado e que o produto nunca saiu
de circulacao, fato esse que comprova também que este é um
medicamento seguro, eficaz e de qualidade, uma vez que ele
corresponde aos resultados esperados, e que até o momento,
nunca representou risco sanitario a populacao;



* que apos a apresentacao de plano de acao pela
Micro Service para desinterdicao do estabelecimento, e em
12/2021, foi realizada nova inspecao, sendo este desinterditado
em 01/2022, ou seja, 0 mesmo termo descrito na motivacao do
recolnimento (TRM- 001-A-1469), publicado apenas em
12/09/2022, perdeu seu efeito em 01/2022, considerando a
emissao de termo de desinterdicao posteriormente;

* a temporalidade dos fatos, sendo que a publicacao
de recolhimento, ocorreu quase 1 ano apds a interdicao da
prestadora de servicos, a qual foi posteriormente desinterditada;

* a possivel inefetividade do recolhimento, tendo em
vista o vencimento préximo dos lotes envolvidos (dos 11 lotes, 9
ja estao vencidos, e os 2 ultimos vencem em abr/2023), e que
grande parte das unidades distribuidas ja devem ter sido
consumidas, e ao longo do recolhimento, outras ja estarao
vencidas também, além de poder trazer alarde, preocupacao
desnecessaria e confusao para a populacao;

* a analise de risco realizada considerando os itens
verificados durante a inspecao, apresentada no Documento 05;
gue durante o periodo de realizacao de obras (21/06/2021 até
20/12/2021), nao houve o processamento de lotes de aclcar +
dioxido de silicio, utilizados nos lotes envolvidos no recolhimento;

. nao houve manipulacao ou qualquer
processamento do insumo exclusivamente veterindrio na éarea
designada para produtos farmacéuticos, sendo que, conforme
esclarecido anteriormente, o fato identificado durante a
inspecao, estava relacionado ao recebimento de insumo
erroneamente de um cliente, para o qual, foi feita devolucao;

» que foram apresentados os devidos esclarecimentos
relacionados aos itens referentes a possibilidade de
contaminacao cruzada, monitoramento da qualidade do ar das
salas durante o periodo da reforma (atendendo a qualidade para
classificacao D) e segregacao entre a area de limpeza para
lavagem dos filtros manga e area de manipulacdao, os quais
corroboram para a nao necessidade de recolhimento;

A empresa requer:

A revogacao do recolhimento dos lotes do produto
CEFALEXINA - 50 MG/ML SUS OR X 100 ML (725707; 725134;
718608; 718336; 718335; 713256; 713034; 710692; 704350;
704348; 694269), publicado por meio da RESOLUCAO-RE N©
3.001, DE 9 DE SETEMBRO DE 2022, no DOU de 12/09/2022;



Ainda que, na auséncia de revogacao imediata do
recolhnimento, que o presente recurso seja recebido e mantido
com efeito suspensivo durante a analise dessa Agéncia, tudo
conforme as fundamentacdes constantes na presente peca
recursal.

De acordo com o) Despacho ne
1816/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, o0 recurso
nao indica possibilidade de aceitacao, sendo as consideracoes
técnicas que defenestraram a analise de risco, anteriormente
apresentada, dadas pelo Despacho ne
1648/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, conforme
segue:

(...)

a empresa nhao esclarece como garantia a
representatividade dos lotes enviados, 0s quais poderiam
ser subdivididos pelos processos de micronizacao
realizados pela Micro Service, a depender de sua
capacidade fabril; nao especificando como acompanhava
0s possiveis “sublotes” retornados.

No que se refere a data de validade dos insumos
micronizados pela Micro Service, a empresa nao esclarece
0 questionamento, informando somente que “O prazo de
validade do medicamento Cefalexina Suspensao se
manteve sendo definido conforme preconiza seu estudo
de estabilidade”.

De pronto vé-se que o que foi questionado nao era sobre
0 prazo de validade do medicamento que utilizou o
excipiente micronizado pela Micro Service, mas sim,
como a empresa estabeleceu validade de um insumo,
que recebeu processamento durante sua validade,
definida pelo fabricante original.

Vé-se pelo Relatério de Qualificacao de Fornecedor (sem
nenhuma data informada da sua realizacao) que |a foram
detectadas 7 nao conformidades, sem nenhum histérico
de correcao no processo de qualificacao.

Em resposta referente as analises de risco para falhas
potenciais de validacao de limpeza, a empresa apresenta
como medida de gerenciamento o emprego de testes de
controle de qualidade em rotina, sempre entendendo que
0os riscos tenham niveis baixos, assim como as
criticidades de tais fendbmenos.

Da mesma forma, em resposta referente as andlises de
risco inerentes a HVAC, a empresa apresenta
sistematicamente, para a interpretacao dos Médulos de
Falha relacionados a Contaminacao e Contaminacao
Cruzada, as medidas de mitigacdo baseadas em



auditoria, bem como, em testes de controle de qualidade
em rotina.

No que se refere a Modulo de Falha Potencial a fabricacao
concomitante com produtos exclusivamente veterinarios,
informa como medida de controle de risco a verificacao
das instalacdes em auditoria, bem como, andlises de
rotina de controle de qualidade.

As andlises de risco dos produtos micronizados
apresentam viés de interpretacao dos Mddulos de Falhas
referentes a Contaminacao Cruzada e Contaminacao
Microbiolégica, indicando Avaliacao de Risco Inicial e
Resultados das Acbes de Mitigacao sempre em scores
“Baixo”.

Ressalta-se que as andlises de risco apresentadas nao
descrevem as legendas de Severidade, Ocorréncia e
Deteccao.

Vé-se ainda que os controles indicados pela Andlise de
Risco, para todos os mddulos de falhas que envolvessem
Contaminacao e Contaminacao Cruzada baseiam-se em
testes de controle de qualidade em rotina, como um dos
possives controles de tais perigos.

Vé-se que a empresa minimiza a possibilidade e o risco de
falhas referentes a contaminacao e contaminacao
cruzada, mesmo para os perigos decorrentes de reforma
fisica na prestadora de servicos, com viés de reducao de
RPNs, por adotar valores de Severidade como “M” e
detectabilidade “A’, sequer interpretando o que foi
detectado na prestadora de servico, pela notéria reforma
fisica realizada de maneira concomitante com rotina de
micronizacao.

Se assim aceito, todas as demais situacdes de andlise de
contaminacao e contaminacao cruzada desencadeariam
em aceitacao, quer pelo uso de testes de rotina em
controle de qualidade; quer pela adocao de scores baixos
para obtencao de RPNs, possivelmente enviesando as
mitigacdes, por atrela-la a um baixo score risco residual.

Sabe-se ainda que os testes de controle de qualidade de
rotina, como dispostos em monografia, nao sao capazes
de detectar possiveis contaminacdes; motivo pelo qual,
as premissas de Boas Praticas se baseiam em medidas
preventivas aos possiveis fenOmenos causadores deste
problema (airborne, mixup, carryover e transferéncia
mecanica).

Aprofundando, caso fosse aceita tais analises de risco, a
producao concomitante de medicamentos e/ou insumos
farmacéuticos em momentos de obras fisicas e situacoes
de descontrole dos sistemas de HVAC, ou com transito
comum com farmacos exclusivamente veterinarios,



seriam situacdes aceitaveis, tendo como medidas de
mitigacao os testes de controle de qualidade rotineiros
ou, quicd, nenhum controle ambiental das salas de
producao.

(...)

Com isso a area técnica indicou a necessidade de
recolhnimento Classe Il de todos os lotes de medicamentos que
utilizaram de insumos farmacéuticos os quais transitaram pela
prestadora de servicos Micro Service, por possibilidade de
contaminacao e contaminacao cruzada. Tal posicionamento se
dd uma vez que, conforme relatério de fiscalizacao ocorrido
naquela prestadora de servicos, foram detectadas falhas graves
de qualidade, as quais foram atreladas possibilidades de
desencadear fendmenos de contaminacao e contaminacao
cruzada a todos os lotes de insumos farmacéuticos que |3
transitaram, até a data de 01/10/2021 e, por consequéncia, aos
medicamentos que os utilizaram.

Ainda, a empresa concluiu, erroneamente, que as
possibilidades de contaminacao dos lotes que sofreram
atividades de mistura e/ou micronizacao pela Micro Service
apresentam risco baixo de “contaminacao”, mesmo para aqueles
com a “fabricacao concomitante com reforma fisica”, o que
agrega total IMPREVISIBILIDADE a qualquer analise.

O préprio conceito de nao aceitacao de lotes com
possibilidade de contaminacao e/ou contaminacao cruzada, se
d4, pois, os testes de controle de qualidade de rotina nao sao
desenvolvidos para detectar todos o0s possiveis cenarios e
prejuizo decorrentes.

Ademais, a caracteristica de imprevisibilidade dos
fendbmenos de contaminacao e contaminacao cruzada
comprometem a mensuracao dos parametros severidade e
ocorréncia, motivo pelo qual, um dos motes das Boas Praticas de
Fabricacao é notoriamente baseado em evita-los.

Por fim, esta relatoria conclui que, a luz dos
argumentos esposados, o pleito indeferido nao merece reforma,
uma vez que nao restou comprovada ilegalidade ou erro capaz
de ensejar a mudanca de posicionamento da area técnica.

3. VOTO



Pelo exposto, voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO pelos seus préprios fundamentos, adotando a
decisao proferida pela GGREC na 42 Sessao de Julgamento
Ordinaria realizada no ano de 2023, acompanhando a posicao
descrita no Voto n2 5/2023-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

E 0 meu voto que submeto as consideracdes dessa
DICOL.

Por fim solicito a inclusao em Circuito deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Frederico
—— Augusto de Abreu Fernandes, Diretor Substituto, em
1 13/08/2025, as 17:42, conforme horario oficial de Brasilia, com
ﬂgli L‘ﬂ fundamento no § 32 do art. 49 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletranica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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