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DECISAO.

Cuida-se de pedido de antecipacédo de tutela em
acdo sob o procedimento ordinario ajuizada pela ASSOCIACAO BRASILEIRA
DA INDUSTRIA DE ALTA TECNOLOGIA DE EQUIPAMENTOS, PR ODUTOS E
SUPRIMETOS MEDICO-HOSPITALARES - ABIMED, objetivando seja
determinado a ré que aceite os certificados de boas praticas (ou seus
congéneres) estrangeiros, como documentos validos e aptos ao recebimento, ao
processamento e a concessao do pedido de registro de produtos, equipamentos e
suprimentos médico-hospitalares importados por seus associados e que
dependam de inspecdao fabril internacional, cujo protocolo do pedido de inspecéo
tenha sido realizado ha mais de 6 (seis) meses.

Aduz que para o comércio de produtos médicos
importados em territdrio nacional € necessario obter registro junto a ANVISA, e,
para tanto, por forca da Resolucdo RDC n° 25/2009, exige-se a obtencédo do

Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle — CBPF,
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o qual é emitido apos realizacdo de inspecdo nas plantas industriais onde séo
fabricados os produtos sob registro, cujas instalacées podem estar localizadas em
diferentes paises. Porém, a ANVISA ndo implementou as condi¢cdes para
realizacdo das inspecdes internacionais, o que vem impedindo, ndo sé o referido
registro, como também que o0s pacientes brasileiros tenham acesso a
determinados insumos essenciais aos procedimentos médicos de que
necessitam.

Ressalta que os pedidos de registro feitos por
suas associadas junto a ANVISA aguardam tempo excessivo sem nenhum
andamento, impedindo o registro e importacéo dos referidos produtos.

Pondera que “a ANVISA, ante a sua confessada e
notdria insuficiéncia de recursos técnicos e humanos, deveria adotar medidas
racionalizadoras da sua atividade, como aceitar, por exemplo, em substituicdo ao
CBPF, para a viabilizacdo de registro e importacdo de produtos fabricados em
plantas industriais no exterior, o certificado de boas praticas de fabricagcdo — o
Good Manufacturing Practices (“GMP”) — emitido pela U.S. Food and Drug
Administration (“FDA”), autoridade estadunidense responsavel naquele pais pela
supervisao de atividades sanitarias, ou 0 1ISO 13.485, que no Brasil € aceito como
NBR ISO 13.485 )"ISSO 13.485"), aceito em paises da Europa, Canada e Japéo.”
(fls. 08/09)

Inicial instruida com os documentos de fls.
18/124.

A apreciacdo do pedido de liminar foi relegada
para apos manifestacdo da ANVISA (fl. 128), apresentada as fls. 130/141, em que
alega, em sintese, que possui competéncia privativa para a realizacdo da
inspecdo internacional para fins de certificacdo de boas praticas de fabricacdo de
produtos importados, a relevancia dessa certificagdo para a seguranca dos
produtos médicos comercializados no mercado nacional e a impossibilidade, por
falta de permissivo legal, de adoc¢&o, no Brasil, da certificacdo emitida por outros
paises. Finalmente, afirma que tem envidado todos os esforcos para conferir
maior celeridade e eficiéncia a certificacdo de BPF internacional, bem como o

risco inestimavel a saude da populacdo decorrente da alegacédo da ABIMED de
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que de que haveria possibilidade de revogacao do registro sanitario concedido
pela ANVISA ao produto, por ordem judicial, se constatada alguma irregularidade
durante a inspecéao para certificacéo de boas praticas de fabricagdo em momento

posterior.

E o relatorio.

Passo a decidir.

Relevantes os fatos e fundamentos aqui
invocados pela autora.

Com efeito, o dever de eficiéncia, ora erigido a
categoria de principio norteador da atividade administrativa com a nova redacéo
dada ao caput do art. 37 da Constituicdo Federal, pela Emenda Constitucional n.°
19, de 4 de junho de 1998, impBe-se como caracteristica vinculada a todo servigo
prestado pelo Poder Publico, sem admitir discricionariedade ou burocracia.

Na qualidade de mais moderno principio da
funcdo administrativa, a eficiéncia exige que a atividade administrativa seja
exercida com presteza, perfeicdo e rendimento funcional, ndo mais se
contentando em ser desempenhada apenas com legalidade, exigindo resultados
positivos para o servico publico e satisfatorio atendimento das necessidades da
comunidade e de seus membros.

N&o ha, na doutrina, um critério conclusivo sobre
a conduta omissiva da autoridade, mas se sabe que o siléncio ndo é ato
administrativo. Ultrapassado um tempo razoavel para a manifestacdo da
autoridade ou do 6rgdo competente — isso quando a norma nao fixa prazo para a
pratica do ato — a omissdo da Administracdo se converte em abuso de poder,
corrigivel pela via judicial adequada.

O egrégio Tribunal Regional Federal da 12 Regiao

ja se manifestou em caso analogo, o que vem confirmar a tese aqui aventada:

PREVIDENCIA SOCIAL. POSTULACAO JUDICIAL
EM RAZAO DA DEMORA NA SOLUCAO DE
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PEDIDO ADMINISTRATIVO. INTERESSE DE AGIR
PRESENTE.

1. A demora do pronunciamento da Administracdo
sobre qualquer pedido que lhe é formulado,
justifica postulacdo judicial de igual natureza,
fazendo-se presente o interesse de agir, porque o
interessado ndo pode ser obrigado a esperar,
indefinidamente, por largo tempo, a solugdo do
seu pleito administrativo.

2. Apelacao denegada.

3. Sentenca confirmada (AC n.° 89.01.23758-0/MG,
Rel. Des. Federal CATAO ALVES).

Assim, na esteira do entendimento jurisprudencial
supracitado, tem-se que a inércia da autoridade administrativa que deixa de
executar determinada prestacdo de servi¢co, a que por lei esta obrigada, lesa o
patrimonio juridico individual, constituindo forma omissiva de abuso de poder,
quer o ato seja doloso, quer seja culposo.

In casu, verifica-se que € incontroversa a omissao
da ANVISA em realizar a inspec¢ao nas plantas industriais onde sdo fabricados os
produtos sob registro, 0 que, evidentemente, tem causado prejuizos ndo sé as
atividades comerciais das postulantes, como também aos usuarios de tais
produtos.

Dessa forma, tendo em vista que a ANVISA em
sua manifestagdo sequer mencionou a estimativa de um prazo que seria razoavel
para a realizacdo das inspecdes e levando-se em consideracdo que o pleito da
autora é direcionado aos pedidos de registro ja protocolizados ha mais de seis
(seis) meses, ou seja, cujos prazos legais jA se acham extrapolados, entendo
razoavel a ponderacdo da autora no sentido de que sejam aceitos os certificados
de boas praticas de fabricacdo emitidos pelos paises onde sédo fabricados os
respectivos produtos, até a efetiva atuacéo da Agéncia.

Diante do exposto, presentes 0S pressupostos
processuais da urgéncia no atendimento da prestacdo jurisdicional e da
plausibilidade do direito invocado, DEFIRO o pedido de liminar para determinar
a ré que aceite os certificados de boas praticas (ou seus congéneres)
estrangeiros, como documentos validos e aptos ao recebimento, ao

processamento e a concessao do pedido de registro de produtos, equipamentos e
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suprimentos médico-hospitalares importados por suas associadas e que
dependam de inspecao fabril internacional, cujo protocolo do pedido de inspecéo
tenha sido realizado ha4 mais de 6 (seis) meses, facultando a ANVISA a
revogacdo do registro, caso a empresa ndo seja aprovada na inspecao
internacional, ressalvando-se os atos validamente praticados durante a vigéncia
do registro.

Regularize a autora sua representagdo
processual (fl. 125), no prazo de 10 (dez) dias, sob pena de indeferimento da
peticao inicial.

Intimem-se.

Cite-se.

Brasilia-DF, de novembro de 2012.
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