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DECISAO N° 3498220

Processo n2 25351.015582/2021-11

AlS n?2 3064456219 - GGFIS - DF

Autuada: PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA.

A empresa PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS
MEDICO HOSPITALARES LTDA. foi autuada em 05/08/2021
pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que
infringe a legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n2
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe.

[...]

Distribuir o produto para saude Flowable Matriz
Dispersivel para Feridas (Gel barreira de adesao Modelo
afetado: FwWD3.01, lote: 2991332, onde em
15/04/2019, a empresa fabricante detectou desvio de
qualidade uma vez que o produto pode nao atender aos
critérios de mistura adequada que estao listados nas
instrucdes de uso do produto. O teste de estabilidade para
este lote n&o atendeu aos critérios de aceitacdo
estabelecidos em um intervalo de seis meses (tempo
real) e potencialmente nao atendera aos critérios de
aceitacao estabelecidos para estabilidade além desse
ponto. A Empresa detentora do registro é a Promedon do
Brasil Produtos Médico Hospitalares Ltda - CNPJ:
00.028.682/0001-40 e a fabricante do produto é a
Integra Lifesciences Corporation - 311, Enterprisé Drive
Plainsboro NJ 08536 -- Estados Unidos da América.

[...]

Notificada da autuacao em 21/12/2022 (fl. 34 - SEI
2706200), a Autuada apresentou sua defesa em 28/12/2022 (SElI
2724564), alegando, em suma, que foi informada, na data de
15/04/2019, pelo fabricante Integra Lifescience Corporation,
sobre um possivel desvio de qualidade no produto FLOWABLE
WOUND MATRIX, lote 2991332, sem relato de impacto aos
pacientes ou consequéncias adversas a salde associadas. Afirma
que realizou a Notificacao de Acao de Campo, na data
25/04/2019, incluindo todas as informacdes pertinentes ao



acompanhamento da analise realizada sobre o processo e ao
recolhimento dos dispositivos, até que fosse concluida a analise,
e que foi identificado, em analise prévia, que mesmo em
confirmacao do desvio de qualidade, o funcionamento do
dispositivo nao foi afetado, mantendo sua seguranca e eficacia,
nao trazendo riscos ao paciente que porventura fizeram uso dos
produtos.

Informa que, em 20/06/2019, foi finalizado o
processo de devolucao dos dispositivos ao fabricante e, apés
processo de investigacao, concluiu-se que nao houve desvio de
qualidade do produto, uma vez que, utilizando o método de
analise de causa raiz 6M, foi concluido que a causa raiz desse
evento foi Homem e Método, onde os executores dos testes nao
estavam utilizando o método correto no processo, tendo como
resultado a técnica de andlise inconsistente com erro na
interpretacao dos resultados obtidos. Acrescenta que, diante da
identificacao realizada pelo fabricante, as acdées de correcao
foram treinamento da equipe executora dos testes e revisao e
atualizacao do procedimento SOP CMC-QC-517, para alinhar as
instrucdes de uso do produto acabado.

Diante de todo o exposto, alega que nao infringiu o
disposto no artigo 15, paragrafo 12, do Decreto 8.077/2013, nao
sendo passivel de Auto de Infracao Sanitaria

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se, em 20/11/2023, pelo
arquivamento do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fl. 57-61 -
SEI 2706200), argumentando que, diante da alegacao
apresentada na defesa, de que nao houve desvio de qualidade do
produto, foi solicitado, parecer da Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Produtos para a Saude, que se
manifestou informando que, de acordo com a documentacao
apresentada pela autuada, verificou-se que os Quimicos que
estavam realizando a analise nao estavam executando o método
em alinhamento com o IFU (Instrucdes de Uso) que acompanha o
Produto Acabado e que o procedimento SOP CMC-QC-217,
"Matriz fluida para ferida - forca versus deslocamento, Mistura
poés estéril e distribuicao" nao possui instrucdes claras em relacao
a mistura do produto antes da analise e também nao estd
alinhado com o IFU.

Assim, a despeito de o lote do produto nao apresentar
desvio, houve falha no treinamento e supervisao do pessoal, que
levou ao alerta sanitario, ao recolhimento de lote do produto



supostamente sem desvio e falta de robustez na documentacao
da qualidade que teria ensejado os supostos falsos resultados,
por nao estar em consonancia com as instrucboes de uso do
produto. Restou, como assumido pela empresa, 0 nao
atendimento as boas praticas de fabricacao.

Isto posto, apesar de a empresa afirmar que nao
distribuiu produto com desvio da qualidade, ela infringiu as
normas relacionadas as Boas Praticas de Fabricacao de Produtos
para Saude. Diante do exposto, considerando a pertinéncia da
resposta e a documentacao comprovatéria apresentada pela
empresa, como nao houve a comprovacao de que o produto
estaria em desvio, nao se afigura factivel o prosseguimento do
PAS 25351.015582/2021-11, de modo que nao se vislumbra
alternativa senao sugerir o arquivamento do feito.

Ocorre, contudo, que a empresa desrespeitou as boas
praticas de fabricacao, infringindo a legislacao sanitaria, que nao
pode ser afastada. Deste modo, o servidor auuante informa, por
fim, em seu relatério, supracitado, que foi aberto o Processo
Administrativo Sanitario n225351.779841/2023-99, mediante a
lavratura do Auto de Infracdao Sanitaria n? 724/2023-
COPAS/GGFIS, expediente n? 1290811/23-8, por " Descumprir as
Boas Praticas de Fabricacao (BPF) do produto FLOWABLE -
MATRIZ DISPERSIVEL PARA FERIDAS, registro n? 10306840141,
lote #2991332.

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacao, entendo que foram
observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lein?26.437, de 1977.

No mérito, verifico assistir razao a area autuante
quanto ao arquivamento do AIS, motivo pelo qual tomo a
manifestacao de fls. 57-61 - SEI 2706200 como fundamento para
esta decisao, a teor do que me permite o art. 50, § 19, da Lei n®
9.784, de 1999, passando a mesma a integrar este ato.

Diante do exposto, determino o arquivamento do
presente Processo Administrativo Sanitario, tendo em vista a
improcedéncia do AIS em epigrafe.

Publigue-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia



a Autuada.

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Atuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitdrias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Ana Camila
Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitaria, em 24/03/2025, as 10:58, conforme
ﬂgli kj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuacao
Administrativa e Julgamento das Infracées Sanitarias,
JEII j em 25/03/2025, as 07:10, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no § 32 do art. 42 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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