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CONFORMIDADES.
INDEFERIMENTO.
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RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GGFIS)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de recurso em 22 instancia interposto pela
empresa Opem Representacao Importadora Exportadora e
Distribuidora Ltda. em desfavor a decisao proferida
pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 232 Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO) de 2023, na qual foi decido, por
unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao do relator descrita no Voto n®
564/2023-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 07/03/2022, a empresa solicitou a concessao
do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos
por meio do expediente n® 0883915/22-7.

Entre os dias 07 e 11/11/2022, foi realizada inspecao
na planta fabril da empresa Kevelt (Aktiaselts Kevelt),
concluindo-se que a mesma nao apresentava condicdes técnico-
operacionais para a fabricacao do medicamento ALPROXY, tendo



sido observadas 26 nao conformidades (NC), das quais 16
foram classificadas como maiores e 10 como menores.

Em 14/12/2022, foi encaminhado a empresa o
relatério de inspecao por meio do Oficio n25046751/22-4.

Em 19/12/2022, foi publicada a Resolucao-RE n?
4.165, de 15/12/2022, no Diario Oficial da Uniao (DOU) n? 237,
Secao 1, pag. 165, indeferindo o pedido de Certificacao de Boas
Praticas de Fabricacao de Medicamentos.

Em 18/01/2023, foi interposto recurso administrativo,
por meio do expediente n? 0056293/23-2.

Em 26/01/2023, a COIME encaminhou a Geréncia-
Geral de Recursos (GGRECQ) 0 Despacho
n2 124/2023/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, vinculado
ao processo SEI n? 25351.925854/2022-65 (SEI 2227864), no
qual a area técnica manteve a decisao anteriormente proferida.

A GGREC decidiu, por unanimidade, CONHECER do
recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao do
relator descrita no Voto ne 564/2023-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Dessa forma, em 14/08/2023, foi encaminhado o
Oficio n? 0849505230, contendo o inteiro teor da fundamentacao
gque embasou a deliberacao da GGREC quanto a decisao sobre
o0 recurso administrativo protocolado sob o n?2 0056293/23-2. No
mesmo dia, a empresa visualizou a notificacdao, sendo
considerada devidamente intimada da decisao.

Em 06/09/2023, a empresa apresentou recurso em
segunda instancia.

E o relatdrio.

2. Analise
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos
subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o
interesse juridico.

Quanto a tempestividade, dispbée o art. 82 que o



recurso podera ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias,
contados da intimacao do interessado. No caso concreto,
considerando que a ciéncia da autuada ocorreu em 14/08/2023 ,
sendo o0 recurso administrativo de 22 instancia ora
analisado interposto em 06/09/2023. Portanto, o presente
recurso é tempestivo, sendo interposto por pessoa legitimada
perante o0rgao competente, Anvisa, e nao tendo havido
exaurimento da esfera administrativa.

Assim, com fundamento no disposto no art. 63 da Lei
n° 9.784/1999, nos arts. 62 e 82 da RDC n° 266/2019, no art. 38
do anexo | da RDC n°® 255/2018 e no art. 39, § 32 da Lei n®
13.411/2016, decido pelo CONHECIMENTO do Recurso
Administrativo, seqguindo para apreciacao do mérito.

2.2. Da analise do mérito

De acordo com o Relatério de Inspecao apresentado
em 14/12/2022, durante a inspecao realizada na empresa Kevelt
(Aktiaselts Kevelt) foram observadas ao total 26 nao
conformidades - NC (16 maiores e 10 menores). Os referidos
itens sao descritos de maneira pormenorizada no Anexo lll do
relatério, que trata do formulario de comunicacao das NCs, sendo
identificado a NC, a norma infringida, a evidéncia da NC, a acao
corretiva proposta e a evidéncia de implementacao. Em linhas
gerais, o relatdrio traz que nao foram abertos desvios, conduzida
investigacao e elaboracao de CAPA para enderecar integralmente
as NCs apontadas, demonstrando fragilidade relevante nos
sistema de garantia de qualidade da empresa. Nesse sentido,
a Resolucao-RE n2 4.165/2022 indeferiu o pedido de Certificacao
de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos (cBPF)
da empresa Kevelt em atendimento ao Art. 42, § 19, inciso | da
RDC n2 497/2021: Nao cumpre com as Boas Praticas de
fabricacao de Medicamentos em relacao aos Artigos 16, 110,
116, 150 (paragrafo Unico), 165 (paragrafo Unico), 182, 191
(inciso V), 215 e 236 (inciso IV) da RDC n2 658/2022, e em
relacao ao Arts. 82 (inciso I), 101 e 169 da IN n2 35/2022; art. 14
da IN 139/2022; arts. 97 e 110 da IN 138/2022 e arts. 52 e 33
(paragrafo 32) da IN n? 134/2022.

Na fase recursal, visto que o local de fabricacao que
teve a concessao de cBPF indeferida serviria como local
alternativo para fabricacao do medicamento ALPROXY, a
recorrente sustentou a importancia do medicamento, que possui
funcdao fundamental a salde, pois é indicado para recém-



nascidos com defeitos cardiacos congénitos e defeitos
cardiacos acompanhados de cianose.

Ademais, alegou que apresentou Plano de Acao
diante das NCs elencadas pela GGFIS durante a inspecao,
havendo a expectativa de receber a aprovacao do documento ou
a solicitacao de novo Plano. No entanto, nao foi oportunizado a
empresa cumprir com o prazo de implementacao proposto para
apresentar as provas do cumprimento do Plano de Acao, para
sanar as nao conformidades encontradas durante a
inspecao. Ainda, ressaltou que todas as acdes propostas foram
finalizados e que cumpriu com o cronograma apresentado no
Plano de Acao mesmo com a inacao por parte da ANVISA.

15. Diante das nao conformidades apresentadas,
obedecendo ao POP-O-SNVS-014 e agindo, como de
costume, de boa fé, face ao recebimento do Formulario
de Comunicacao de Nao Conformidades (Anexo Il do
POP-O-SNVS-001) foi protocolizado pela recorrente,
tempestivamente, em 25 de novembro de 2022, sob o
expediente n? 4983405/22-4, o Plano de Acao, quedando
no aguardo de sua aprovacao ou solicitacao de novo
Plano de Acdo, caso fosse necessario dentro de 5 dias
Uteis, conforme o POP-O-SNVS-001.

16. Ocorre que, nao houve qualquer manifestacao desta
i. Agéncia quanto a solicitacao de novo Plano de Acao e
este posicionamento foi justificado pelo fato do pedido se
referir a um novo local de fabricacao ainda nao registrado
para o medicamento, assim, nao caberia a adocao de
medidas restritivas, pois 0 medicamento nao se encontra
disponivel no mercado brasileiro. Portanto, o
entendimento da area de inspecao para casos em que
nao hd aprovacao do Plano de Acao da empresa para Nao
Conformidades com indicacao de acao sanitaria é que
nao cabe apresentacao de outro Plano de Acao.

17. Portanto, nao caberia a alegacao da empresa que a
Anvisa deveria ter enviado novo Anexo Ill. Embora este
entendimento nao esteja descrito no o POP-O-SNVS-001,
a recorrente nao quer debater sobre esse ponto, apenas
necessita que a avaliacao do Plano de Acao enviado no
Recurso Administrativo seja realizada, pois nao foi
oportunizado a empresa nem cumprir com 0 prazo de
implementacao proposto para apresentar as provas do
cumprimento do Plano de Acao, sanando as nhao
conformidades encontradas durante a inspecao.

(...)

33. Vale ressaltar também que até a presente data todas
as acoes propostas foram finalizados, a empresa cumpriu
com o cronograma apresentado no Plano de Acao mesmo



com a inagao por parte da ANVISA.

Conforme relatado no VOTO N2 564/2023-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, o POP-O-SNVS-001, que trata da
Elaboracao de Relatério de Inspecao em Fabricantes
de Medicamentos e Insumos Farmacéutico, determina
gue “devem ser avaliadas as demais correcdes e acdes corretivas
sem acao padronizada indicada, em termos de adequabilidade e
mecanismo de monitoramento, previstos no Anexo Ill. Esta
avaliacao juntamente com a elaboracao do relatério tem prazo
total de 15 dias Uteis a contar da entrega do plano de acao pela
empresa”. Ainda, estabelece que “o pedido de novo plano de
acao nao deve procrastinar a tomada de medidas restritivas por
parte das Visas no caso de nao conformidades com acoes
sanitarias padronizadas, cujo risco nao tenha sido gerenciado de
forma competente pela empresa” (linhas 341 a 344 do POP).

Dessa forma, tem-se que o0 caso em tela se refere a
um novo local de fabricacao ainda nao registrado para o
medicamento, assim, nao cabe a adocao de medidas restritivas,
pois o medicamento nao se encontra disponivel no mercado
brasileiro. Assim, o entendimento da drea de inspecao para casos
em que nao ha aprovacao do Plano de Acao da empresa para NCs
com indicacao de acao sanitaria € que nao cabe apresentacao de
outro Plano de Acao, tal qual nao caberia se 0 medicamento
estivesse registrado e houvesse a adocao de medidas restritivas a
circulacao do medicamento no mercado nacional, gerando o
status de AOD (Acao Oficial Determinada) para a empresa.

De acordo com o informado pela area técnica, a
analise do Plano de Acao foi apresentado a empresa no
formuldrio de comunicacao das NCs, juntamente com o Relatério
de Inspecao, por meio do Oficio n? 5046751224. Assim a
alegacao da empresa que houve inacao da Anvisa diante da
apresentacao do Plano de Acao nao merece prosperar.

A area técnica esclareceu que, no Plano de Acao
inicial, para grande parte das NCs, nao foram
apresentados/referenciados documentos formais que indicassem
o comprometimento da empresa com a execucao da acao
(abertura de desvios, controle de mudancas, acdes corretivas,
treinamentos etc.) e, em consequéncia, nao houve formalizacao
do comprometimento com a investigacao da causa raiz de forma
gque a nao conformidade nao fosse reincidente.

Na fase recursal a empresa apresentou
documentacao adicional, para subsidiar o Plano de Acao. Ocorre



gue essa documentacao deveria ter sido apresentada no
momento do encaminhamento do referido plano, nao podendo
ser considerada para eventual revisao da decisao de
indeferimento, respaldado pela RDC n2 266, de 2019, que dispode
sobre os procedimentos relativos a interposicao de recursos
administrativos em face das decisdes da Anvisa, particularmente
em seu art. 12:

Art. 12. Somente sera admitida a juntada de provas
documentais, em sede de recurso administrativo perante
a Anvisa, nos seguintes casos:

| - quando as provas de que trata o caput deste artigo se
referirem a fato ou a direito superveniente; ou

Il - quando as provas de que trata o caput deste artigo se
destinarem a contrapor fatos ou razdes posteriormente
trazidas aos autos.

Como se observa, a RDC n2 266, de 2019, em seu art.
12, permite a juntada de provas documentais desde que tais
provas se refiram a fato ou a direito superveniente ou quando as
provas se destinarem a contrapor fatos ou razées posteriormente
trazidos nos autos.

No recurso a empresa indicou ainda que a RE n¢®
4.165/2022 é ausente de qualquer causa imediata, ou seja, sem
motivo (vicio de motivo) e, diante do exposto, requer a anulagcao
da resolucao até que sejam devidamente esclarecidas as razoes
técnicas do indeferimento e que seja oportunizada a empresa a
demonstracao da eficacia das acoes corretivas adotadas.

Percebe-se, todavia, que nao houve nao houve
qualquer incorrecao da d&rea técnica da Anvisa quando do
indeferimento da peticao da empresa, tampouco na publicacao
da RE n?2 4.165/2022, havendo a adequada fundamentacao nas
normas vigentes.

Diante do exposto, nao havendo quaisquer elementos
novos para a revisao da decisao, a qual mantenho,
acompanhando manifestacao da GGREC.

3. Voto

Ante o exposto, VOTO POR CONHECER DO
RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO.

E 0 entendimento que submeto a apreciacéo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.



Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 |Fernandes Pereira, Diretor, em 25/08/2025, as 15:59,
sel ) | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
assinatura I 1 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.
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