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VOTO N2 202/2022/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n?25351.023705/01-28
Expediente n® 4429451/22-2

Analisa recurso interposto pela empresa
Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda. em
face da decisado proferida em 22 instancia, que
negou provimento ao recurso de 12 instancia
que solicitava a reconsideracdo da caducidade
do registro do medicamento genérico
MEBENDAZOL.

Empresa: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 33.408.105/0001-33

Area responsavel: Geréncia-Geral de Recursos (GGREC)

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. DO RELATORIO

Trata-se de recurso interpostoll pela empresa Greenpharma Quimica e
Farmacéutica Ltda. em face da decisdo proferida em 22 instdncia pela Geréncia-Geral de

Recursos - GGREC!Z, que negou provimentolSl ao recursoll de 12 instancia que solicitava a
reconsideragdo da caducidade do registrol2 do medicamento genérico MEBENDAZOL.

O registro do medicamento foi concedido em 17/01/2002, por meio da Resolugéo
- RE n? 49, de 2002, e as duas primeiras renovagoes foram protocoladas dentro do prazo
previsto na Lei n? 6.360, de 1976.

Em 18/07/2011, foi protocolada a segunda Renovacdo de Registro de

Medicamentol8l, inicialmente, objeto de revalidagao automatical’l, e posteriormente indeferida
por meio da Resolucéo - RE n® 658, de 22/02/2013, publicada no DOU n® 37, de 25/02/2013.
Contra o indeferimento da segunda renovacgéo, em 06/03/2013 a empresa interpds o Recurso
Administrativo n® 0173563/13-2, sobre o qual, a Geréncia-Geral de Recursos, decidiu, por
unanimidade, “Conhecer do recurso e dar-lhe parcial provimento”, acompanhando a posi¢ao
do relator descrita no Voto n® 011/2022 - CRES1/GGREC/Gadip/Anvisa, sendo esta decisao
exarada no Aresto n® 1.481. publicado em 20/01/2022.

Em 16/01/2017, a empresa protocolou a terceira peticio de Renovacdo de

Registro do medicamentol®l. Em 13/12/2021, a caducidade!® do registro do medicamento foi
publicada por meio da Resolucao n® 4.607, de 09/12/2021. A empresa tomou conhecimento
dos motivos da caducidade do registro do produto, por meio do Oficio n? 4729056211, enviado
em 14/12/2021 e lido pela empresa em 15/12/2021.

Em 14/01/2022, a empresa peticionou recurso administrativo contra a decisdo de
12 instancia. A empresa foi atendida pela Primeira Coordenacao de Recursos Especializada —



CRES1, em 31/05/2022, por meio da Audiéncia n® 48542.

Em Sessédo de Julgamento Ordinaria n® 16, realizada no dia 08 de junho de
2022, a GGREC decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n® 95/2022 -
CRES1/GGREC/Gadip/Anvisa, conforme Aresto n® 1.509, publicado em 09/06/2022.

Em 10/06/2022 foi enviado o Oficio Eletrénico n? 4283500223, informando a
recorrente da decisao proferida em 12 instancia, o qual foi lido pela empresa em 14/06/2022.

Em 14/07/2022 a Recorrente protocolou o presente recurso de 22 instancia, sob
expediente n? 4429451/22-2.

Em etapa de juizo de retratacdo, a GGREC manteve a sua decisdo de negar
provimento ao recurso, conforme o Despacho n® 207/2022.

2. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Quanto a admissibilidade do presente recurso, verifica-se o atendimento aos
pressupostos objetivos e subjetivos conforme determina a legislagdo vigente, havendo
previsdo legal para o recurso administrativo e sendo este tempestivo, interposto por pessoa
legitimada perante a Anvisa, o 6rgdo competente, e ndo tendo havido exaurimento da esfera
administrativa. O atendimento aos pressupostos ora mencionados se fundamenta no Art. 63
da Lei n® 9.784/1999, Art. 6° e Art. 8° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
266/2019, Art. 38 do Anexo | da RDC n® 255/2018 e § 32 do Art. 32 da Lei n® 13.411/2016.

3. DA ARGUMENTACAO DA RECORRENTE

Em seu recurso de 22 instancia, a empresa alega que nédo pode concordar com a
decisdo proferida nestes autos, considerando que a decisdo declarou a caducidade do
produto MEBENDAZOL tratou-se somente de uma questdo burocratica procedimental,
deixando de ponderar a finalidade da norma exarada por esta Agéncia.

Argumenta que se ftrata de produto com seguranca, eficacia e qualidade
indubitavel, o qual nunca apresentou problema do ponto de vista sanitario, bem como que nao
possui registro de desvios ou eventos gravosos reportados em todo tempo que estava sendo
comercializado. Afirma que o medicamento atende integralmente a todos os preceitos
sanitarios vigentes, observando as condi¢des técnicas.

A recorrente alega que a interpretacado do § 6° do art. 12 da Lei n® 6.360, de
1976, gera uma enorme confusdo e que ndo pode o Administrado sofrer o 6nus de ser
penalizado por uma falta de clareza legislativa. Afirma que esse assunto ja foi levado diversas
vezes para o Poder Judiciario, o que evidenciaria que ndo se trata de um entendimento
isolado da empresa, pois transcenderia para todo o setor.

Declara, em sintese, que ndo concorda com o entendimento explanado pela
GGREC, pois caso haja duvida em relacdo a determinada interpretacdo normativa, deve-se
adotar a que melhor se moldar ao caso, beneficiando-se sempre a parte mais fragil da relagéo.

De acordo com a empresa, a pratica de condutas e a interpretacdo de qualquer
norma estatal marcada pela auséncia da razoabilidade, devera sempre ser revista pela
propria Administracdo Publica, pois sendo estariamos diante de uma conduta arbitraria ou
uma norma injusta.

Afirma que, para o caso em questdo, os principios da razoabilidade,
proporcionalidade e da eficiéncia estdo sendo desrespeitados, visto que esta Anvisa esta



levando em consideragao, apenas, a parte burocratica, deixando de lado todo o histérico do
referido produto, interpretando a legislacao de forma deturpada.

A recorrente argumenta que € mais conveniente analisar o pedido de
revalidacao considerando toda a documentacédo que ja esta juntada aos autos, respeitando o
principio da economia processual, bem como aqueles que regem 0S processos
administrativos e as atividades da Administracao Publica.

Alega que a penalizacdo de prazos ndo pode ocorrer apenas para O
administrado, mas deve ser observado também pela Administracdo Publica, ou, caso
contrario, a norma nao teria previsto o instituto da revalidagcdo automatica. Informa que
aguarda por quase 02 (dois) anos uma decisao referente ao ultimo protocolo de pedido de
renovacao e ha mais de 08 (oito) anos uma decisao final do recurso administrativo, sendo
notério que ocorreu a revalidacdo automatica pela inércia desta Agéncia, ndo havendo o que
se falar em decisao de caducidade do registro sanitario.

A empresa declara que o entendimento que privilegia a burocracia exacerbada,
mas ignora o tempo de tramite e de analise do caso dentro desta Agéncia, causa injustica e
instabilidade no ordenamento juridico.

Ademais, reclama que o ajustamento de Termo de Compromisso proposto para
o caso foi ignorado, e que nédo se pode perder de vista a pro atividade da empresa nas buscas
de possibilidades para a manutencdo do registro sanitario e o conseguinte fornecimento do
produto para a populacéo.

Argumenta, ainda, que deve considerado o beneficio do medicamento para a
saude da populacdo, sendo certo que a retirada desse produto do mercado de consumo
acaba prejudicando o paciente que faz uso do referido farmaco, bem como deixa de
contemplar a fungao institucional desta Agéncia, que € garantir e promover a saude da
populacgao.

Por fim, a recorrente requer que seja dado provimento ao presente recurso
administrativo, tornando insubsistente a decisdo de indeferimento do pedido de registro
sanitario, e a juntada posterior de eventual aditamento que se faca necessério.

4. DA ANALISE

Inicialmente, esclareco que a caducidade do registro do medicamento se deu em
razdo da intempestividade do protocolo do pedido da terceira renovacado de registro do
produto, a qual deveria ter sido protocolada entre janeiro/2016 e julho/2016, sendo
peticionada em 16/01/2017, ou seja, quase 6 meses depois do prazo estabelecido por Lei.

Os paragrafos 6° e 7° do art. 12 da Lei n® 6.360/76 determinam que:
Art. 12 -[..]
[...]

§ 62 - A revalidacao do registro devera ser requerida no primeiro semestre do dltimo ano
do quinquénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de decisdo, se nao houver sido esta proferida até a data do término
daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagao néao tenha sido
solicitada no prazo referido no § 6° deste artigo.

Como pode ser constatado, o art. 62 é claro ao determinar que “A revalidacao do
registro devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de
validade” (grifo nosso). Ademais, o Paragrafo 7° seguinte, € muito claro ao definir que nos
casos em que a revalidacdo nao tenha sido solicitada no prazo determinado na Lei, a



caducidade do registro do produto sera declarada.

Assim, é descabida a alegacao da empresa quanto a falta de clareza legislativa.
O que ocorreu foi a inobservancia, por parte da requerente, dos prazos legais. Destaca-se que
a Lei que dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,
os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, foi publicada
h& 45 anos, e 0s prazos corretos para os protocolos de renovacgdes de registro dos produtos
séo de pleno conhecimento do setor regulado.

Quanto a alegacao de falta de razoabilidade desta Agéncia, ressalto que a
decisdo proferida se deu em estrito cumprimento aos principios constitucionais regentes da
Administracdo Publica, in casu, os da legalidade e da impessoalidade, ja que ha disposicéao
legal explicita a respeito, ndo cabendo a Anvisa deixar de aplicar a norma para beneficio de
um agente regulado, em detrimento de tantos outros. Enfatizo que ndo ha espago para a
atuacdo administrativa fora do parametro temporal delineado por Lei e, sobretudo, ao
tratamento diferenciado em relacdo aos administrados.

Em relacdo ao Termo de Compromisso, a fim de que o processo fosse suspenso
até que a empresa apresentasse os estudos finais que ainda estao sendo realizados, destaco
qgue nao ha previsado legal para suspensao de prazos com a finalidade de conferir tempo ao
requerente para apresentagcdo de documentos faltantes e necessarios a renovagcdo de
registro.

Ademais, esclareco que em uma busca rapida, e ndo exaustiva, no sistema
Datavisa é possivel comprovar que existem outros medicamentos com 0 mesmo principio
ativo e forma farmacéutica, além de alternativas terapéuticas, para o medicamento
mebendazol suspensao oral da empresa. Portanto, ndo merece prosperar o argumento de que
a retirada desse produto do mercado de consumo prejudicaria o paciente que faz uso do
referido farmaco.

Dessa forma, n&o tendo sido demonstrada ilegalidade no ato da Administragao,
mantém-se a decisao proferida nas instancias anteriores.

5. VOTO

Diante de todo o exposto, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao
recurso administrativo interposto.

E o entendimento que submeto & apreciacdo da Diretoria Colegiada, por meio de
Circuito Deliberativo.

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
29/11/2022, as 16:55, 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.

il j_.
Je‘t I<;|
assinatura
eletrénica

2 =.-

J

! I:;E-“.

Referéncia: Processo n?25351.921899/2022-61 SEIn®2157578


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 202 (2157578)

