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RECURSO ADMINISTRATIVO. EFEITO
SUSPENSIVO. INDEFERIMENTO DE
RENOVACAO DE CBPF MEDICAMENTOS.
RISCO SANITARIO.

A fabricante ndo cumpre com as Boas Praticas
de Fabricacdo de Medicamentos, produtos
estéreis, sélidos e liquidos nao estéreis.

Risco sanitario configurado. Retirada do efeito
suspensivo do recurso.

Area responsavel: GGFIS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Medical Armazenagem
Logistica e Distribuicdo Ltda. contra a Resolucao - RE n® 594, de 13 de fevereiro de 2026, na
qual indefere a renovacéo (Certificagdo de BPF) de industria do MERCOSUL de produtos
estéreis, sélidos ndo estéreis e liquidos ndo estéreis, decorrente da inspegéo realizada na
empresa Laboratorios Bacon S.A.l.C., localizada em Uruguay 136, Villa Martelli, Provincia de
Buenos Aires - Buenos Aires - Argentina, no periodo de 08 a 12 de setembro de 2025.

E o relatorio.

2. Analise

O atual momento processual se limita a andlise do efeito suspensivo do recurso,
como previsto no artigo 17, paragrafo 2°, da RDC n® 266, de 8 de fevereiro de 2019, ao amparo
do risco sanitario evidenciado nos fatos narrados nos autos.

O risco sanitario é entendido como a possibilidade que tem uma atividade, servico
ou substancia, de produzir efeitos nocivos ou danos prejudiciais a saude humana, animal ou ao
meio ambiente. Assim, entende-se que o Risco Sanitario agrega o elemento de “potencial dano
a saude” e, consequentemente, a possibilidade de que um perigo venha causar um evento
adverso. Nesta esteira, a atuacao da vigilancia sanitaria desempenha um papel fundamental na
prevencao e mitigacdo desses riscos, assegurando a saude e o bem-estar da populagao.

A legislacao sanitaria tutela os bens juridicos: saude, integridade fisica e psiquica.



O intuito é preservar o direito constitucional a saude, no aspecto mais amplo e proteger toda a
sociedade brasileira. Por essa razdo a legislagdo sanitarios prevé situagdes que configuram
infracdes e os atos normativos regulatérios do setor dispée sobre boas praticas de fabricacéo,
vedagoOes e outros temas, tendo por objetivo a protecao a saude e controle do risco sanitario.

As medidas preventivas sdo um ato de precaug¢do que visa proteger a saude da
populacdo em caso de risco iminente, sem a prévia manifestacdo do interessado, com sua
aplicacao de acordo com a Lei n® 6.360/1976; a Lei n® 6.437/1977; a Lei n® 9.782/1999; e a Lei
n® 9.784/1999. Vale salientar que as medidas preventivas e as medidas cautelares tém como
finalidade evitar a exposicdo ao consumo € 0 uso de produtos irregulares ou sob suspeita ou
causadores de eventos adversos e os efeitos dessas medidas permanecem validos até que a
Agéncia certifique que o risco foi superado ou que novos fatos comprovem que a medida ndo é
mais necessaria, assim sendo, quando certificada a auséncia de risco para populacdo, a
medida de urgéncia sera revogada.

Merece destaque o disposto no art. 32, caput, da Lei n? 6.437/1977, quando se
trata de medidas preventivas ou cautelares impostas pela fiscalizacdo desta Agéncia que visam
proteger a saude da populagao diante de risco sanitario referente a bem ou produtos sujeito a
regulacao pela Anvisa.

Art . 32 - Os recursos interpostos das decisbes ndo definitivas somente terdo efeito
suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria, ndo impedindo a
imediata exigibilidade do cumprimento da obrigagdo subsistente na forma do disposto no
art. 18.

Como se vé, o efeito suspensivo no recurso administrativo nos casos de infragcdes
sanitarias se restringe ao pagamento da penalidade pecunidria, logo nédo atinge as medidas
preventivas ou cautelares impostas que objetivam descontinuar a situagéo fatica com evidéncias
de risco sanitario.

De mais a mais, a finalidade institucional desta Agéncia € promover a protecao a
saude da populagdo, como preceitua o art. 6° da Lei n® 9.782/1999, por intermédio do controle
sanitario com medidas ou mecanismos para eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e com
intervengcdo pertinentes nos casos de problemas sanitarios pautado no risco sanitario da
atividade regulada.

Assim, a Anvisa compete o controle sanitario de produtos e servigcos submetidos a
vigilancia sanitaria com o fito de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgéo e circulacdo de bens e da
prestacao de servigos de interesse da saude.

Numa interpretacdo sistematica do ordenamento juridico-sanitario, a atuacao da
Anvisa deve se pautar pelo risco sanitario na atividade regulada com o escopo de protecao a
saude. Neste sentido, a andlise do efeito suspensivo do recurso administrativo em face de
medida adotada com relacdo ao produto que pde em risco a saude da populacdo nao pode se
afastar desse norte.

Cumpre salientar que o risco sanitario € parametro adequado para orientar de
forma objetiva a atividade fiscalizatéria da Anvisa. Portanto, o risco sanitario associado ao
produto ou servico é apto como critério de afastamento do efeito suspensivo do recurso. Assim,
a Agéncia atua de forma a dar maior efetividade a protecdo do direito fundamental a saude, em
cumprimento ao disposto no artigo 196, caput, da CF/88, ao analisar e deliberar sobre a a
retirada do efeito suspensivo ao recurso com base no risco sanitario.

A imposicdo de medidas cautelar ou preventivas sdo motivadas com base na
existéncia de risco a saude humana, portanto o recurso contra decisdo da Agéncia nao pode ser
recebido no efeito suspensivo, ndo parece fazer qualquer sentido a discussdao acerca da
possibilidade da retirada do efeito suspensivo de medida que visa proteger a saude da
populagédo. Nestes casos, deve prevalecer entendimento de que o recurso nao seja recebido no
efeito suspensivo, como forma de, verdadeiramente, haver a efetivacdao da garantia da protecao
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a saude da populacao, sob o amparo legal do disposto no art. 32, caput, da Lei n® 6.437/1977
c/c art. 209, §2°, da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de
2021 (Regimento Interno).

Deste modo, a protecdo a saude da populagcédo prevalece em relagdo a questao
processual, especificamente o efeito suspensivo no recurso administrativo. Principalmente por
resguardar direito social constitucional (direito a saude) e assegurar a devida aplicacdo da lei
especifica que visa proteger a saude da populacdo com imposicdo de medidas preventivas sob
determinado produto sujeito a regulacao pela Anvisa.

No caso sob analise, a identificacdo do risco sanitario decorre da inspecédo
realizada na empresa Laboratorios Bacon S.A.l.C., localizada em Uruguay 136, Villa Martelli,
Provincia de Buenos Aires - Buenos Aires - Argentina, no periodo de 08 a 12 de setembro de
2025, que constatou 38 (trinta e oito) ndo conformidades.

O conjunto das nao conformidades identificadas permanecem em aberto ou em
andamento, sendo:

- Em aberto: 16 (dezesseis), das quais 9 (nove) sao critica, 4 (quatro) sdo maior e 3
foram categorizadas como outros;

- Em andamento: 17 (dezessete), das quais 3 (trés) sao critica, 11 (onze) sdo maior e 3
foram categorizadas como Outros;

Vale ressaltar que a nao conformidade critica corresponde a uma falha que
resulta, ou apresenta risco significativo de resultar, na producdo de um medicamento
potencialmente nocivo ao paciente ou usuario, seja humano ou veterinario. Esse tipo de desvio
compromete diretamente a segurancga, a eficacia ou a qualidade do produto, representando um
impacto imediato a saude publica. Em razédo de sua gravidade, a nao conformidade critica exige
acao corretiva imediata e, em geral, leva a adocdo de medidas regulatérias severas, como a
suspensao da licenca de fabricagcao ou o recolhimento (recall) dos produtos afetados.

Por sua vez, a ndo conformidade maior caracteriza-se como uma falha que,
embora ndo seja classificada como critica, possui potencial para resultar na fabricacdo de um
medicamento em desacordo com sua autorizacdo de comercializacdo, como 0 registro
concedido pela ANVISA. Além disso, evidencia deficiéncias relevantes na implementacao das
Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), podendo comprometer a consisténcia e a robustez do
sistema da qualidade. Diante desse cenario, a ndo conformidade maior requer a adogcao de
acoes corretivas e preventivas (CAPA), as quais devem ser devidamente planejadas,
executadas e concluidas dentro de prazos previamente estabelecidos.

Dessa forma, a verificagdo de nao conformidades criticas e maiores no
cumprimento das Boas Praticas de Fabricagcdo constitui um indicativo inequivoco de risco
sanitario relevante no ambito da industria farmacéutica do MERCOSUL, especialmente na
producdo de medicamentos estéreis, solidos nao estéreis e liquidos nao estéreis. Esses desvios
evidenciam fragilidades no sistema da qualidade e na capacidade do fabricante de assegurar,
de maneira continua e sistematica, a qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos,
conforme exigido pela regulamentacdo sanitaria vigente e pelos requisitos harmonizados de
GMP MERCOSUL. No caso de medicamentos estéreis, tais ndo conformidades assumem
gravidade ainda maior, dada a possibilidade de falhas de esterilidade e contaminacao
microbiolégica com impacto direto e imediato a saude dos pacientes. Assim, a presenca desses
desvios justifica a adocdo de medidas corretivas rigorosas e, quando aplicavel, acdes
regulatérias, em consonancia com o principio da precau¢cao e com a missao da ANVISA de
proteger a saude da populagao.

3. Voto

Pelo exposto, voto FAVORAVEL A RETIRADA DO EFEITO SUSPENSIVO do
recurso administrativo.



E o entendimento que submeto a apreciacdo e deliberagdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
13/05/2026, as 17:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°
do Decreto n® 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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