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1. Relatorio

Trata-se de pedido de Revisao de Ato que retirou o efeito suspensivo do recurso
administrativo e cancelamento de medida preventiva por fato superveniente, protocolado pela
empresa Mobius Life Science Industria e Comércio de Produtos para Laboratério Ltda, por
meio do expediente n® 2927345/21-0 na data de 27/07/2021 e sorteado para esta relatoria em
10/12/2021.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, por meio do
Despacho n2 126, de 08 de setembro de 2020, decidiu retirar o efeito suspensivo ao recurso
expediente n® 2422345/20-4, Processo Datavisa n®: 25351.683267/2020-21, e, por meio do
Despacho n? 171, de 28 de dezembro de 2020 decidiu retirar o efeito suspensivo ao recurso
de expedientes n? 2136792/20-2 e 165467/20-5, Processo Datavisa n®: 25351.710617/2017-
34.

Em 24/06/2020 foi publicado o indeferimento da renovagédo do Certificado de
Boas Préaticas de Fabricacdo (CBPF) de Produtos Diagnéstico de Uso In Vitro de Industria
Nacional, para a empresa Mobius Life Science Industria e Comeércio de Produtos para



Laboratérios Ltda. O motivo do indeferimento foi o ndo cumprimento das Boas Praticas em
relacdo aositens 7.2.1.2,7.21.4,7.215,7.21.1,5.6.2,4.1.7,4.1.8 € 2.2.2 da Resolucdo RDC
n® 16/2013. A empresa foi comunicada do indeferimento por meio do Oficio n® 1659755209.

Em 03/07/2020 a empresa peticionou o recurso administrativo expediente n®
2136792/20-2 e a carta de expediente n® 165467/20-5, analisados em conjunto pela area
técnica. Em seu recurso e na carta protocolados, a empresa alega que, conforme
RELATORIO DE INSPECAO mais recente aprovado pela Vigilancia Sanitaria de Pinhais (n®
022/2019), anexado ao recurso, seria possivel verificar que a empresa Mobius atende a todos
0s requisitos legais de boas préaticas de fabricacao.

Apé6s analise a Coordenagao de Inspecédo e Fiscalizacdo de Produtos para
Saude (CPROD) concluiu que a empresa continua cumprindo insatisfatoriamente varios itens
apontados no Adendo do Relatério de Fiscalizagédo, emitido em 26/05/2020, e se manifestou
pela ndo retratacdo do recurso e considerou que a manuteng¢do do certificado da empresa
imprime risco sanitario a saude da populacao indicando a necessidade de retirada do efeito
suspensivo, conforme Despacho n® 925/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(SElIn? 1118287).

Por consequéncia do indeferimento da renovacdo do CBPF, foi emitida uma
medida cautelar que determinou a suspensao da comercializacao e distribuicao dos produtos
fabricados pela empresa por descumprimento das boas praticas de fabricacéo, publicada pela
Resolucado RE n° 2.648, de 23 de julho de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido em 24
de julho de 2020, Seg¢éo 1, pag. 57.

Em 24/07/2020 a empresa protocolou o recurso administrativo, Expediente n®
2422345/20-4, solicitando a reconsideragdo da medida publicada, informando que na ultima
inspecgdo realizada pela Vigilancia Sanitaria de Pinhais/PR nos dias 8 a 13/3/2019, a empresa
foi considerada satisfatéria quanto ao atendimento das Boas Praticas de Fabricacéo
determinadas na Resolugédo RDC n° 16/2013.

A Coordenacgao de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos para Saude
(CPROD) se manifestou pela nao retratacao do recurso, uma vez que verificou que a empresa
continua cumprindo insatisfatoriamente varios itens apontados no Adendo do Relatério de
Fiscalizacdo, emitido em 26/05/2020. A CPROD considerou ainda que a medida preventiva
deve ser mantida retirando o efeito suspensivo do recurso, conforme Despacho n®
970/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEIn® 1124189).

Os recursos supracidados foram avaliados e ja tiveram deliberacdo nos termos
do VOTO N° 158/2020/SEI/DIRE3/ANVISA (1139822) e VOTO N©
157/2020/SEI/DIRE3/Anvisa (1139756) deliberados por meio do Circuito Deliberativo—
CD_DN 751/2020, em que a Diretoria Colegiada decidiu por unanimidade RETIRAR o efeito
suspensivo do recurso administrativo, nos termos dos votos do relator, na data de 08/09/2020.

Em 27/07/2021 a empresa Mobius Life Science Industria e Comércio de
Produtos para Laboratério Ltda protocolou o pedido de Revisdo de Ato que retirou o efeito
suspensivo do recurso administrativo e cancelamento de medida preventiva por fato
superveniente, por meio do expediente n® 2927345/21-0, sorteado para esta relatoria em
10/12/2021.

Esse é o relatério, passo a anélise.

2. Analise

Quanto a peticdo de Revisado de ato, cabe ressaltar que a Procuradoria Federal



junto a Anvisa emitiu o PARECER n. 00069/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que afirma
que:

()

33. Diante do exposto, entende-se que o instituto do pedido de
revisGo € um meio de impugnagcdo auténomo, proprio do processo
administrativo sancionador, no intuito de rever a aplicacdo de penalidade
administrativa culminada, cujos pressupostos sdo a existéncia de processo
sancionador encerrado na esfera administrativa, surgimento de fatos novos ou
circunstancias relevantes e a aptidao dos fatos novos ou circunstancias
relevantes de justificar a inadequagao da sancdo aplicada.

2.1 Das alegacoes da empresa

Nesta peticdo de revisao de ato, a requerente apresenta, em apertada sintese, as
seguintes alegacoes:

“..Neste contexto, Senhor Diretor, a requerente vem noticiar fato
superveniente e juridicamente relevante: a requerente sanou as nao
conformidades e fez novo requerimento de CBPF; trata-se do novo processo,
mas que ainda nao teve o mérito decidido (ou seja, a ANVISA ndo decidiu até
0 momento se emitira ou ndo um novo CBPF para a requerente).

E da mesma forma que a Diretoria Colegiada da Anvisa pode
retirar o efeito suspensivo de recurso administrativo por vislumbrar risco para a
saude publica, na forma da RDC n° 266/2019, pode ela restabelece-lo,
quando vislumbrar que tais riscos foram afastados, ainda que pendente de
decisdo de mérito futura. A requerente entende, portanto, que o fato
superveniente ora noticiado possa fundamentar a revogacdo da medida
preventiva que suprimiu o efeito suspensivo de seu recurso, bastando para
isso demonstrar que as medidas que tomou resultam na supressdo/reducao
do risco outrora considerado.

Isto posto, deve ser esclarecido que a mais recente inspegédo
realizada sobre a requerente (para a emissao de novo CBPF) ocorreu entre
dias 26/05/2021 e 01/06/2021 (doc. 02, relatério de inspegdo 50/2021) e teve
como resultado a verificagdo de 121 ndo conformidades no seu processo
produtivo (docs. 08 e seguintes). Mesmo sendo em maior numero (antes eram
06), as ndo conformidade atualmente encontradas sdo de menor relevancia2,
de desprezivel risco potencial para a populagéo, e ja foram remediadas.

O que se pretende demonstrar com o trecho acima, Sr. Diretor, é
que a mais importante ndo conformidade esta em adiantado ou ja concluido
processo de correcdo: falta apenas uma nova inspecdo da ANVISA (que
ocorrera, provavelmente, dia 18/08/2021). Além disso, da referida n&o
conformidade ndo se vislumbra maiores consequéncias ou riscos potenciais
para a saude publica fato que respalda a pretensdo da requerente que é
restabelecer sua plena atividade.



Do exposto, resta demonstrada a premissa fatica segunda a qual
as ndo conformidades tiverem o tratamento adequado (estando a maioria ja
esta encerrada, com as medidas ja tomadas, faltando apenas a vistoria e
decisdo da ANVISA) condicdo que possibilita a revogacdo da medida
preventiva mesmo antes da expedicdo de novo CBPF, o que se mostra
bastante provavel para os proximos 90 dias, ndo restando razio, portanto,
para persistirem as proibicées de fabricacdo, comercializacdo e distribuicdo
vigentes.

2.2 Da avaliacao do mérito

Em 05 de novembro de 2021 a Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagao
Sanitaria emitiu o Parecer 31/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1659985), a
cerca da retratacao parcial da decisdao em decorréncia de recurso administrativo.

O referido parecer conclui que, considerando que a empresa foi novamente
inspecionada, cumprindo com as boas praticas de fabricacdo, conforme Resolucdo RE
3544/2021 e relatérios de inspecao da VISA/PR de 26 e 28/05/2021,31/07/2021 a 01/06/2021
e 16/08/2021 a 20/08/2021, sugere a revogacao do item 1 do AnexodaResolucdo-RE n®
2648, DE 23 DE JULHO DE 2020, publicada no Diario Oficial da Unido
de 24/07/2020, Edicao: 141, Secao: 1, Pagina: 57.

O Parecer ainda recomenda que a revogagao nao deve suspender os efeitos da
resolugdo para os lotes dos produtos fabricados entre 26/05/2020 e 20/08/2021, e, portanto,
nao deve haver a revogacédo dos Despachosn® 126 e 171 da Diretoria Colegiada da Anvisa,
que retiraram o efeito suspensivo dos recursos previamente protocolados,
expedientes 2422345/20-4, 2136792/20-2 e 165467/20-5.

A area técnica ratificou o supracitado Parecer por meio do DESPACHO N®
378/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1831261), em que justifica a
conclusdo uma vez que as boas praticas de fabricacdo de produtos para saude da
empresasomente foram cumpridasapds a inspecao realizada pela Vigilancia Sanitaria do
Estado do Parana (VISA/PR),concluida em 20/08/2021. Para os produtos fabricados
anteriormente a esta data, ndo é possivel afirmar que foram fabricados em cumprimento com
as boas praticas de fabricacao.

Diante da publicacdo da Resolucdo RE n?® 3.544, de15 de setembro de 2021,
publicada no Diario Oficial da Unido de 20 de setembro de 2021, que concedeu a Certificagdo
de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude para a empresa Mobius Life Science
Industria e Comeércio de Produtos para Laboratorios Ltda, CNPJ 04.645.160/0001-49, houve
também a revogacédo da medida preventiva que suspendia a comercializagéo, distribuicdo e
fabricagao, por meio da RESOLUCAO RE N2 4.283, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2021.

Entretanto, a revogacdo naosuspendeu os efeitosdo item 1 do
AnexodaResolucao-RE n® 2.648,de 23 de julho de2020 para os lotes dos produtos
fabricados entre 26/05/2020 e 20/08/2021.

Na andlise da Revisdo de ato em epigrafe observou-se que ndo se trata de
processo administrativo sancionador e nédo foi acostado nenhum fato novo ao pedido. Pelas
acbes ja tomadas em decorréncia da nova inspecao sofrida pela empresa e consequente
publicacdo do seu Certificado de Boas Préaticas de Fabricacéo, percebe-se que este pedido
de Revisao de Ato perdeu o objeto, exceto para os efeitosdo item 1 do AnexodaResolucéo-
RE n® 2.648,de 23 de julho de2020 para os lotes dos produtos fabricados entre 26/05/2020 e
20/08/2021, aos quais ja ha manifestacao da area técnica de que nao é possivel afirmar que



foram fabricados em cumprimento com as boas praticas de fabricagao.

Portanto, verifica-se que nao foi apresentado nenhum fato novo ou circunstancia
relevante suscetivel de justificar a reforma da deciséo proferida.

3. Voto

Considerando os fatos expostos voto CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao
pedido de Revisao de ato da Diretoria Colegiada.

Este é o meu voto que submeto as considerag¢des dessa DICOL.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretor(a)-
Presidente Substituto(a), em 07/07/2022, as 14:04, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 32 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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