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Processo: 25351.282086/2016-90

Processo SEI: 25351.922129/2022-35

Expediente: 2723627/22-5, 4266565/22-4 e 4289751/22-9

Empresa: CRM Comércio Importacao e Exportacao Ltda.

CNPJ: 01.314.984/0001-48

Assunto da Peticdo: Analise de Retirada de Efeito Suspensivo de Recursos Administrativos.

Cancelamento da certificagdo em boas préaticas
de fabricacdo (CBPF) da empresa fabricante
Guangzhou Wanhe Plastic Materials Co., Ltd.,
por descumprimento de requisitos de BPF,

verificado por organismo certificador.

VOTO por retirar o efeito suspensivo dos

recursos.
Relator: Antonio Barra Torres

| — RELATORIO E ANALISE

1. A empresa CRM Comércio Importacdo e Exportacdo Lida., recorre da decisdo de
cancelamento da certificacdo em boas praticas de fabricacdo (CBPF) da empresa
fabricante Guangzhou Wanhe Plastic Materials Co., Ltd., por descumprimento de requisitos

de BPF, publicado por meio Resolucao - RE N? 1.325, de 27 de abril de 2022.

2. Trata-se de produtos sujeitos a certificacdo de conformidade de forma compulséria no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo de Conformidade tanto para o registro quanto
para a comercializacdo do produto, o que envolve érgdos de governo (INMETRO e
ANVISA), Organismos de Certificacdo de Produto (Instituto Falcdo Bauer) e Laboratérios

de Ensaio (RBLE).

3. Esse requisito normativo foi estabelecido pela Resolucdo — RDC n® 550/2021, que dispbe
sobre 0s requisitos minimos de identidade e qualidade para implantes mamarios e a
exigéncia de certificacdo de conformidade do produto no ambito do Sistema Brasileiro de

Avaliacao da Conformidade.

4. Conforme os Requisitos Gerais de Certificacdo de Produtos - RGCP / INMETRO existem
06 modelos de certificacdo. No caso em questdao, o modelo de certificacdo escolhido pela
CRM foi 0 modelo 05 - Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) - que inclui a certificacdo

do produto e do SGQ da fabricante.

5. O Instituto Falcdo Bauer de Qualidade atuou como Organismo de Certificacdo de Produto
e a certificacdo é a base para a concessao do registro, requisito para sua manutencao e

revalidacao, e para a comercializagdo do produto no pais.

6. Nao houve revogacao da suspensao da certificacdo pelo Instituto Falcado Bauer. Dessa
forma, entende-se que ndo ha comprovacao aos requisitos de qualidade exigidos por esta

ANVISA.



7. Quanto ao mérito da certificacdo em boas praticas de fabricacdo (CBPF) do sitio fabril de

10.

11.

12.

Guangzhou Wanhe Plastic Materials Co., Ltd. tem-se as informacdes prestadas pelo IFBQ,
em reunido com a ANVISA e em comunicagdo com o INMETRO (SEI n. 1954111):

“Foi solicitado e o fabricante ndo apresentou dados do projeto e desenvolvimento do
produto, com os requisitos da matéria prima (incluindo o gel de silicone) a ser utilizada na
fabricacdo do produto, incluindo a procedéncia e os mecanismos para rastreabilidade do
gel de silicone. Em relagdo ao projeto e desenvolvimento, foi solicitada uma tabela com a
descricdo das amostras incluindo uma lista de matérias-primas, mas tal lista ndo foi
fornecida. Nao esta claro se o fabricante ainda esta produzindo o gel internamente para
ser utilizado em outros produtos ou mercados e como ndo foi evidenciado um acordo
escrito com a empresa brasileira com definicbes especificas das matérias-primas
aprovadas para o Brasil, ndo fica claro se o fabricante é capaz de diferenciar os implantes
mamarios fabricados com diferentes tipos de gel sem uma codificagdo diferente para o
produto.

Foi evidenciado que a matéria prima fornecida pela Nusil, em estoque no fabricante, esta
fora do periodo da garantia indicado nos certificados do fornecedor. Além disso, foi
constatada a utilizacdo da referida matéria-prima na fabricacdo dos lotes 0002121 e
0000322, conforme consta nos registros de sua fabricagéo.

A empresa ndo apresentou documentacdo de formalizagdo junto ao fabricante, das
exigéncias da importadora CRM em relagdo ao gel de silicone que deve ser utilizado para
a fabricacdo do produto registrado no Brasil;

Considerando que ndo ha registro de especificacbes diferentes para o gel de silicone a ser
utilizado em produtos importados pela CRM, néo foi possivel constatar que a matéria
prima utilizada é diferente para produtos fabricados com distintos tipos de gel de silicone;

Foi evidenciado a fabricacdo de produto importado para o Brasil, com gel de silicone de
‘oroducdo caseira’ e ndo ha evidéncias de que a matéria-prima utilizada nos produtos da
CRM segja diferente’.

Destaca-se que, além da certificagdo do produto, 0 modelo de certificagdo do tipo 05,
conforme o RGCP, exige a avaliacdo de conformidade do Sistema de Gestdao da
Qualidade da fabricante chinesa.

. Por ocasiao da certificagédo, o relatério de auditoria do Instituto Falcao Bauer deixa claro

gue houve descumprimento dos requisitos de boas praticas de fabricacao para os produtos
fabricados na planta com impacto direto na qualidade do produto.

Nao foi apenas o descumprimento das boas praticas de fabricagdo que ensejou na acao
de cancelamento do certificado. Resta constatado que a fabricante chinesa realizou
atividade de fabricacdo, tendo realizado liberacdo em sua linha fabril, de produtos
implantaveis fabricados sem o adequado controle sanitario de sua matéria prima. Esta nao
conformidade, em similitude aos procedimentos adotados pela Anvisa por ocasido do
descumprimento de boas praticas de fabricacdo, levou a fabricante chinesa ao
descumprimento de uma ndo conformidade grau de risco V, conforme POP-SNVS-016.
Segundo o POP-SNVS-017, a gravidade desta ndao conformidade enseja a classificagao
da fabricante chinesa como “Insatisfatéria”.

Por essas razdes, o cancelamento do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo da
fabricante chinesa, em nome da CRM, atendeu ndo sé os requisitos legais e
regulamentares implicados em sua concessdo e eventual cancelamento, conforme
preconiza a Resolugao - RDC n® 497/21. De acordo com a Resolugéo - RDC n® 497/21:

Art. 10. A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo e a Certificacdo de Boas Praticas
de Distribuicdo e/ou Armazenagem devem ser canceladas a qualquer momento, sempre
que existir parecer técnico que ateste que o estabelecimento ndo atende aos requisitos
técnicos de Boas Praticas de Fabricagdo ou Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem necessarios a comercializagdo do produto.

Portanto, fica caracterizado a impossibilidade técnica de manutencédo da certificacdo em



boas praticas de fabricacao.

13. Tendo-se em vista o elevado risco sanitario implicado a populacao, pela possibilidade de
acesso a produtos implantaveis permanentes sem garantia de qualidade de sua matéria-
prima, e com o intuito de evitar que a empresa consiga, por questdbes processuais, 0
registro de outros produtos sem comprovacao das boas praticas de fabricacédo, deve ser
retirado o efeito suspensivo do recurso aqui tratado.

14. De acordo com o §1° do artigo 17 da Resolu¢cao — RDC n® 266/2019:

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

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

I1-VOTO

15. Considerando-se o risco sanitario envolvido, VOTO pela retirada do efeito suspensivo dos
recursos n® 2723627/22-5, 4266565/22-4 e 4289751/22-9, até que sejam julgados, nos
termos da legislacao vigente.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 23/11/2022, as 18:12, 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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