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Area responsavel: GEMAT/GGTPS

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Analisa o questionamento sobre apresentacao
de CBPF em peticbes pods-registro de lagrimas
artificiais/lubrificantes oftalmicos. Interpretacao
do Art. 3% § 1° da RDC n® 458, de 2020.
Questiona-se acerca da possibilidade de
aceitacdo do CBPF de Medicamentos também
para as alteracdes pds-registro.

Considerando: i) a analogia, que consiste
em método de interpretacdo juridica utilizado
quando, diante da auséncia de previsao legal
especifica, aplica-se uma disposicao legal que
requla casos idénticos ou semelhantes; ii) a
interpretacéo teleoldgica da RDC n® 458/2020,
bem como o embasamento técnico e regulatério
utilizado na  elaboragcdo do  referido
normativo; iii) a avaliagdo de risco incremental
na apresentagcdo de CBPF de medicamentos
valido para forma farmacéutica analoga a do
produto para saude, a fim de subsidiar
alteracoes pds-registro das lagrimas
artificiais/lubrificantes  oftdlmicos; e iv) o
principio da razoabilidade na aplicacdo de
regras convergentes para alteragdes pos-
registro, de menor complexidade, e para o
registro do produto, de maior complexidade.
Voto do Relator: FAVORAVEL

Trata-se de avaliagdo requerida pela Geréncia de Tecnologia de Materiais de

Uso em Saude (GEMAT)

nos termos do DESPACHO N2

245/2022/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI 1960019).

Relata a area técnica que recebeu o Oficio emitido pela empresa BL Industria

Otica Ltda. (1956642), que faz referéncia @ demanda anteriormente encaminhada pelo SAT,
em que a empresa formula o seguinte questionamento quanto a apresentacao de Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) em peticdo de alteracdo de fabricante em processo



de lagrimas artificiais/lubrificantes oftalmicos:

Prezados,

Temos registro de um produto para saude, lagrima artificial/lubrificante oftalmico,
enquadrado pela RDC 185/2001 na Regra 13, CLASSE IV e que serd necessério alterar o
local de fabricacdo, para um fabricante que ja possui CBPF valido aprovado para
MEDICAMENTO, para a mesma forma farmacéutica do produto para saude.

Poderiam esclarecer a dividas a seguir?

Considerando que se trata de produto lagrima artificial/lubrificante oftalmico, poderiam
confirmar se no processo de pos registro de alteragao de local de fabricagao, para o item
do check list que solicita o CBPF, podemos apresentar o CBPF de medicamento com
base no §1° do Art.3° da RDC 458/2020?

RDC 458/2020 - Art. 3° § 12 Para fins do registro na categoria disposta no caput a
exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude emitido
pela Anvisa, disposta na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 183, de 17 de outubro
de 2017, pode ser substituida pela apresentacado de Certificado de Boas Préaticas de
Fabricacdo de Medicamentos, valido, para a forma farmacéutica analoga a do produto
para saude que se pretende registrar.

Conforme citado no questionamento, a &area técnica reforca que a RESOLUGAO
DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC n® 458, de 21 de dezembro de 2020, dispbe sobre o
enquadramento para fins de regularizacdo sanitaria de lagrimas artificiais e lubrificantes
oculares. De acordo com o Art. 3°:

Art. 3% Para o enquadramento na categoria de produtos para saude, os produtos dispostos
nesta Resolugcdo deverdo ser enquadrados na classe lll, Regra 15, conforme Resolucéo
de Diretoria Colegiada - RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001, ou suas atualizacdes.

§ 1° Para fins do registro na categoria disposta no caput a exigéncia do Certificado de
Boas Préaticas de Fabricagdo de Produtos para Saude emitido pela Anvisa, disposta na
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 183, de 17 de outubro de 2017, pode ser
substituida pela apresentacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos, valido, para a forma farmacéutica analoga a do produto para salude que se
pretende registrar.

Assim, pontua a area técnica que o entendimento é que o dispositivo citado
acima se aplicaria a registros novos, considerando as possiveis adequagdes e transicdes
das lagrimas artificiais e lubrificantes oculares que, porventura, foram enquadrados como
medicamento para produtos para saude.

Na situacdo exposta, a empresa BL Industria Otica Ltda ja possui o produto
lagrima artificial/lubrificante oftalmico regularizado como produto para saude e pretende
realizar peticao pos registro para alterar o local de fabricacéo.

Tendo em vista a pertinéncia tematica, acrescenta-se a discussao em comento a
carta SEI12139478 do grupo NC Pharma, enderecada a esta Terceira Diretoria, que
também trata da utilizacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos
para pos-registro de produtos para a saude, especificamente Lagrimas Artificiais /
Lubrificantes Oculares.

Assim, requer a comunicagao, por meio da empresa MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, os devidos esclarecimentos referentes a
utilizacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Medicamento para questdes
relacionadas a alteragdo de cadastro / pOs-registro das Lagrimas Artificiais / Lubrificantes
Oculares em cumprimento ao disposto na Resolugdo-RDC n® 458/2020.

Relatam que, para a realizacao de alteragdes no registro/cadastro relacionados



a formulagdo e processo de fabricacdo de Produtos para Saude - Lagrimas Artificiais e
Lubrificantes Oculares (Categoria lll), o entendimento da empresa € que pode ser utilizada a
mesma premissa disposta no § 12 do Art. 32 da RDC n® 458/2020.

A empresa MULTILAB informa que possui em seu portfélio produtos para saude
registrados junto a esta Agéncia como Lagrimas Artificiais e Lubrificantes Oculares (Categoria
[l) em conformidade com a RDC n® 458/2020. Além disso, destaca que a MULTILAB possui
uma unidade fabril localizada em Hortolandia/SP devidamente certificada para medicamento
(produtos estéreis) e com validade até 08/2024.

Encerram mencionando a realizagdo de um SAT a GEMAT, através do protocolo
n® 2022077834, em 10/03/2022, porém, sem retorno até o momento.

Dado o exposto, a GEMAT (SEI1960019) solicitou auxilio da Terceira
Diretoria quanto a interpretagéo do Art. 32, § 12, da RDC n?® 458, de 2020. Questiona se seria
possivel aceitar CBPF de Medicamentos, valido, para forma farmacéutica analoga a do
produto para saude, também em caso de peticdes pos registro do produto para saude (lagrima
artificial/lubrificante oftalmico), ou somente para registros novos.

2. ANALISE

Antes de passar a analise propriamente dita, trago breve contextualizacdo
acerca do processo regulatério que culminou na aprovagao da RDC n® 458/2020.

Ressalta-se que os produtos ora em discussdo sdo isentos de prescricdo e
indicados para aliviar o desconforto ocular; reduzir a irritagdo, ardor e secura dos olhos;
lubrificar, aliviar e atenuar sintomas de olho seco ou de fadiga ocular induzidas por fatores
exteriores; proporcionar maior conforto aos que utilizam lentes de contato; atua na remogéo de
poeira e polen; sendo também aplicados em outras situacbées como pos-operatorio de
cirurgias oculares, e coadjuvantes no tratamento de alergias, inflamagoes, lesGes abrasivas e
gueimaduras oculares.

Anteriormente a edicdo da RDC n? 458/2020 havia um cenario com a
regularizacao aleatéria das lagrimas artificiais e/ou lubrificantes oculares como medicamentos
e como produtos para a saude.

Isso porque, na Reunido ordinaria Publica (ROP) n. 01/2015, decidiu-se pelo
enquadramento desses produtos como medicamentos, publicando-se a RDC n® 05/2015 e
concedendo ao setor regulado 24 meses de prazo de adequacéo.

Ocorre que, meses depois, foram protocolados documentos pelo Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma) solicitando a suspenséo e/ou prorrogagao
do prazo de transicdo da referia RDC. Justificaram que nao houve audiéncia publica para
discutir o tema e que foi destacada a possibilidade de ruptura do mercado brasileiro, a
descontinuacdo de comercializacdo e a auséncia de novos produtos, bem como alertaram
que a falta de critérios claros de transicao poderia levar a interrupgao na disponibilizacao de
produtos para pacientes que fazem tratamento de Doenca do Olho Seco.

As preocupacdes externadas nessa época se mostraram legitimas, pois, 23
meses apods a vigéncia da referida RDC, havia apenas duas solicitagdes de adequacéao de
registro de produto para a saude para medicamento peticionadas e nenhum deferimento.
Portanto, o cenario regulatério requeria revisdo, o que levou a construcdo da minuta que
culminou na RDC n? 458/2020 (processo SEI n® 25351.942820/2019-30).

Destaca-se, no ambito do referido processo regulatério, o Voto n®
147/2020/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI 1137930), o qual pontuou como premissa a proposta



regulatéria apresentada que tanto os requisitos de Boas Praticas de Fabricacao para
produtos para a saude, como para medicamentos, sao suficientes para que os
produtores oferecam produtos com qualidade no mercado.

Assim, com a edicado da RDC n® 458/2020, as lagrimas artificiais e os
lubrificantes oculares indicados para redugdo da secura ocular, aumento da retengdo de
lagrimas, minimizacao da vermelhidao e do inchago, protecao do olho da hiperosmolaridade e
hidratacdo da superficie ocular - associados ou ndo ao uso de lentes de contato - e com
indicacbes similares que nao configurem acao farmacolégica passaram a ser regularizados
na categoria de produtos para a saude. As lagrimas artificiais e lubrificantes oculares que
possuirem indicacao adicional distinta das previstas na norma ou apresentem, de forma
isolada ou associada, qualquer substancia farmacologicamente ativa como parte de sua
formulacéo, devem ser regularizados na categoria de medicamentos.

O referido normativo foi deliberado e aprovado por ocasido da Reunido Ordinéria
Publica — ROP 23/2020, realizada nos dias 15 e 16/12/2020. Naquela oportunidade, por meio
do Voto n® 220/2020/SEI/DIRE2/ANVISA (1249238), a Diretora relatora votou pela:

APROVACAO e ACOLHIMENTO do Parecer n? 5/2020/SEI/COMEP/ANVISA e,
consequentemente, pelo enquadramento das lagrimas artificiais e os lubrificantes
oculares como produtos para saude, ressalvadas as condigdes para sua regularizacéo
como medicamento, na forma da proposta de RDC anexa, com destaque para alteracao
do Anexo Il (Classificagao), Item Il (Regras) - 4. Regras Especiais de que trata o Anexo
da RDC n® 185/2001, incluindo que "As lagrimas artificiais e os lubrificantes oftalmicos
enguadram-se na Classe I11".

Ademais, nos termos do referido Voto, as é&reas técnicas
envolvidas deveriam elaborar Notas Técnicas esclarecendo e orientando o setor regulado
quanto a regularizacao dos aludidos produtos na categoria de produtos para saude CLASSE
lll, e medicamentos especificos, quando aplicavel, tornando sem efeitos os demais
documentos em contrario.

Prezados Diretores, trouxe a tona esse histdérico com vistas a:

i) alertar a Diretoria Colegiada acerca da importancia e sensibilidade do tema em
questado. Quaisquer alteracdes regulatérias ou de entendimentos relativos a aplicabilidade da
RDC n® 458/2020 podem gerar desabastecimentos importantes para os produtos, deixando
desassistidos ndo apenas aqueles pacientes com a Sindrome do Olho Seco, mas também
usuarios de lentes de contato e pos-operatérios de cirurgias oculares, além de impactar na
previsibilidade e seguranca juridica do setor nas tratativas regulatérias para adequacéo das
lagrimas artificiais e/ou lubrificantes oculares junto a Agéncia;

i) ressaltar que o embasamento regulatério e técnico que levou a aprovagéao da
referida RDC - apéds intenso debate, discussdo e manifestagédo de diversas areas da Anvisa -
trazia a disposigcdo de que o CBPF de medicamento valido para forma farmacéutica
analoga a do produto para saude é suficiente para que os fabricantes oferecam
produtos com qualidade no mercado; e

iii) relembrar que a deliberacdo do Colegiado a época, ja prevendo a
necessidade de orientacdo ao setor para garantir a efetividade do (re)enquadramento
das lagrimas artificiais e/ou lubrificantes oculares nos termos do normativo aprovado, ja trouxe
que as areas técnicas envolvidas deveriam elaborar Notas Técnicas esclarecendo e
orientando o setor regulado quanto a regularizacdo dos aludidos produtos na categoria de
produtos para saude CLASSE lll. Portanto, ja era esperada a necessidade de esclarecimentos
quanto aos ritos regulatérios decorrentes da deliberagcdo, nos termos do tema ora em
debate.



Esclarecido o histérico, a fim de subsidiar a analise da demanda ora em
deliberagdo, esta Terceira Diretoria também formulou questionamento a Geréncia de
Tecnologia de Materiais de Uso em Saude (GEMAT), por meio do Despacho
n°® 1449/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (2093916).

Em resposta, por meio do Despacho n®
434/2022/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (2121335), a GEMAT informou, em suma, que:

i) a atuagdo da Agéncia deve ser pautada pelo principio da isonomia, devendo
ser observada e exigida a adequada instrucdo processual para registro de dispositivos
médicos conforme legislagéo vigente para tais produtos;

i) existem diversos produtos regularizados como dispositivos médicos que
possuem similaridade com medicamentos (e.g., géis lubrificantes, solucdes nasais, solucoes
intra-articulares, preenchedores intradérmicos), os quais, para sua regularizacdo, devem
contar com a apresentacdo do CBPF de dispositivos médicos;

iii) entendem nao ser viavel estabelecer um paralelo de comparagdo do risco
intrinseco das peticdes de concessado de registro frente ao risco intrinseco das peticoes
secundarias de alteracéo de fabricante. A depender do pleito de uma determinada peticdo de
alteracédo, esta pode ter o mesmo risco ou até maior do que a peticao primaria, Como no caso
de uma inclusdo de indicacdo de uso para um produto ja registrado, onde se tem um risco
equivalente a um novo registro. Por outro lado, uma alteracdo de denominacdo de modelo
comercial certamente tera risco menor quando comparada com uma peticdo de novo registro;
e

iv) a interpretacdo de que é possivel as empresas detentoras de registros dos
produtos em tela apresentarem o CBPF de medicamentos traz inseguranga regulatoria, tendo
em vista a necessidade de atendimento aos requisitos regulatérios postos aos produtos
enquadrados como dispositivos médicos, conforme estabelecido na RDC n® 185, de 22 de
outubro 2001.

Por fim, a area técnica destacou que a construcao do regulamento RDC n® 458,
de 21 de dezembro de 2020, ocorreu no @mbito das Diretorias Supervisoras das areas, motivo
pelo qual solicitou o posicionamento desta Terceira Diretoria, conforme Despacho n®
245/2022/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, de 7 de julho de 2022 (1960019).

De antemao, incorporo ao meu Voto os argumentos trazidos pela
GEMAT/GGTPS. Nao obstante, conforme bem pontuado pela area técnica, a RDC n°®
458/2020, que dispde sobre o enquadramento para fins de regulariza¢do sanitaria de lagrimas
artificiais e lubrificantes oculares e altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 185,
de 22 de outubro de 2001, foi elaborada em colaboragéo pelas Diretorias supervisoras das
areas de medicamentos e produtos para a saude, com subsequente aprovacao pela Diretoria
Colegiada. Dessa forma, entendo ser salutar que o posicionamento requerido pela GGTPS
seja avaliado e deliberado, também, por este Colegiado.

Nesse sentido, passo a tecer algumas consideracbes quanto aos aspectos
apontados pela area técnica. Em relacdo ao item i, entendo que a aceitacdo do CBPF de
medicamentos com forma farmacéutica analoga nao fere o principio da isonomia, uma vez
gue se trata de possibilidade definida e aprovada por essa Agéncia por meio de Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC n® 458/2020), in verbis:

§ 12 Para fins do registro na categoria disposta no caput a exigéncia do Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude emitido pela Anvisa, disposta na
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 183, de 17 de outubro de 2017, pode ser
substituida pela apresentacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos, vélido, para a forma farmacéutica analoga a do produto para saude que se



pretende registrar

Ainda quanto ao item i, nos termos do Regimento Interno da Anvisa, cabe
a Diretoria Colegiada (érgdo maximo da Anvisa composto por cinco Diretores) a edigcdo dos
atos normativos sobre matérias de competéncia da Agéncia (Art. 62, inciso IX).

Desse modo, para o normativo em questdo, nao verifica-se vicio ou ilegalidade
gue exija a atuacédo dessa Agéncia de maneira distinta ou contraria. Ademais, destaca-se que,
ao posicionamento a ser exarado por este Colegiado quanto a matéria ora em deliberacéo
sera dado amplo conhecimento e publicidade, a fim de garantir isonomia no tratamento ao
setor regulado no que se refere as peticdes pds-registro de lagrimas artificiais/lubrificantes
oftalmicos. Dessa forma, nos termos da prépria deliberagcdo da DICOL ao aprovar a RDC n®
458/2020, o presente Voto servird como orientacdo ao setor regulado quanto a regularizacao
dos aludidos produtos na categoria de produtos para saude CLASSE lII.

No tocante ao item ii, ndo prospera a argumentagdo sobre a existéncia de
diversos produtos regularizados como dispositivos médicos que possuem similaridade com
medicamentos, 0s quais, para sua regularizacao, devem contar com a apresentacao do CBPF
de dispositivos médicos, uma vez que as lagrimas artificiais e lubrificantes oculares possuem
normativo proprio e especifico (a RDC n® 458/2020), editado tendo em vista as peculiaridades
atinentes a esta classe de produtos.

Em relacao ao item iii, ratifica-se o entendimento de ndo ser viavel estabelecer
um paralelo de comparacgao do risco intrinseco das peticdes de concessao de registro frente
ao risco intrinseco das peti¢cdes secundarias de alteracdo de fabricante. Nao obstante, ha de
se considerar que a norma vigente permite a apresentacdo de CBPF de medicamentos no
caso do ato administrativo de maior complexidade, qual seja, o registro do produto para a
saude. Portanto, ndo seria razoavel aplicar regras distintas para uma alteracéo pds-registro,
de menor complexidade, e para o registro do produto, de complexidade muito maior.

Aqui cabe breve apontamento de carater eminentemente técnico. O Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) € o documento emitido pela Anvisa atestando que
determinado estabelecimento cumpre com as Boas Praticas de Fabricagdo. O Certificado é
emitido por unidade fabril, contemplando as linhas de producdo, formas farmacéuticas,
classes terapéuticas especiais e/ou classes de risco de produtos para as quais a empresa foi
inspecionada.

Assim, se a empresa certificada em BPF pela Agéncia para Medicamentos esta
apta a ser regularizada como fabricante por ocasido do registro do produto para a saude, ndo
ha razdo tecnicamente sustentavel para que uma empresa, de posse do mesmo tipo de
CBPF, ndo possa, de forma analoga, estar apta a ser regularizada como fabricante do produto
por forca de uma alteracao pds-registro.

Em relacéo ao item iv, ndo ha que se falar em inseguranga regulatéria, uma vez
que, conforme anteriormente descrito, a aceitacdo do CBPF de Medicamentos para as
lagrimas artificias possui amparo em dispositivo formalmente e legalmente aprovado pela
Diretoria Colegiada desta Anvisa. Outrossim, o aceite do mesmo CBPF para a peticdo de
registro e de pds-registro visa garantir a devida previsibilidade e seguranca juridica ao setor
nas ftratativas regulatérias para adequacdo das lagrimas artificiais e/ou lubrificantes
oculares junto a Agéncia.

Ademais, a fim de contribuir com a andlise da matéria, considerando que o
documento objeto do questionamento é o CBPF, esta Diretoria também instou a se manifestar
no bojo do presente processo a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS)
que, por meio da Nota Técnica n® 389/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI
n®2132371), assim dispds:



Considerando que se trata do produto lagrima artificial/lubrificante oftalmico. Considerando
a RDC 658/2022 que dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricagcdo de Medicamentos,
normas especificas e guias de BPF.

Considerando que a empresa pretende alterar o local de fabricagdo, para um fabricante
que ja possui CBPF aprovado para MEDICAMENTO, ha de se avaliar: Se o CNPJ onde
sera fabricado o produto em pauta esta certificado e cumpre as Boas Praticas de
Fabricacdo para Liquidos Estéreis; se o Certificado esta vigente. Também é importante
ponderar se dentro dos conceitos de BPF, as alteragbes pds registro que refletem nas
Boas Préaticas sao menores e envolvem avaliagdo de risco/controle de mudangas e se 0s
critérios considerados para a Certificagao em produtos € medicamentos foram abordados.

Se as respostas a estes questionamentos forem positivas e, uma vez que a RDC 458/20
traz a previsdo de aceitacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos, a COIME entende que o eventual risco incremental esteja abrandado.
(grifo nosso)

Portanto, nos termos dispostos pela GGFIS, entendo ser fundamental que, nos
casos de alteracao pés-registro de lagrimas artificiais/lubrificantes oftalmicos regularizados
como produtos para a saude, em que se pretenda apresentar o CBPF de medicamentos,
o CNPJ onde sera fabricado o produto em pauta esteja certificado e cumpra com as
Boas Praticas de Fabricacao para Liquidos Estéreis e que o respectivo Certificado
esteja vigente.

Soma-se a manifestagédo da Coordenacgao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
de Medicamentos (Coime), 0 Despacho n2
1292/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (2151816), da Coordenacdo de
Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos para a Saude (CPROD). A referida area
técnica informou o que segue:

A norma vigente editada pela Anvisa que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro é a Resolugao Da Diretoria
Colegiada - RDC n? 665, de 30 de margo de 2022. No contexto da discussao apresentada
pela DIRES3 no presente processo, essa € a norma que estabelece os requisitos a serem
cumpridos pelas empresas fabricantes de produtos para saude, que se destinam a
assegurar que tais produtos sejam seguros e eficazes.

Na questdo relacionada a possibilidade de aceitacao de um certificado de boas praticas
de fabricacdo de medicamentos, em substituicdo ao certificado de boas praticas de
fabricacdo de produtos para saude, cabe destacar que a RDC 665/2022 definiu a
necessidade de as empresas fabricantes atenderem a alguns requisitos que sé&o
especificos para produtos para saude, e que nao estdo contemplados nas normas de
boas praticas de fabricagéo relacionados a medicamentos.

Os principais pontos definidos pela RDC 665/2022 que sao especificos para produtos para
saude sao: gerenciamento de risco do produto, envolvendo todo seu ciclo de vida, desde
a sua concepcdo até sua descontinuacdo, ; e controle de projeto/registro histérico de
projeto, que é compilado de documentos que contém o histérico completo do projeto de
um produto acabado. Caso ndo seja possivel comprovar que uma empresa fabricante de
produtos para saude cumpre com esses requisitos, ha risco sanitario. Cabe destacar que,
de acordo com o POP-O-SNVS-016, que sistematiza a categorizagcdo das Nao
Conformidades identificadas durante inspecbes sanitarias em estabelecimentos
fabricantes de produtos para saude, todas as ndo conformidades relacionadas a esses
pontos da RDC 665/2022 sado consideradas como de impacto direto, ou seja, tém
influéncia direta sobre a qualidade dos produtos e podem influenciar diretamente na
seguranca e eficacia dos mesmos.

Em relacdo ao estabelecido pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 458, de 21 de
dezembro de 2020, em seu Art. 32, § 12, concordamos com as ponderagdes apresentadas
pela GEMAT no DESPACHO N° 434/2022/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA,
sobretudo na questdo de que a permissao de substituicdo dos certificados fora permitida
em um contexto de alteragcdo de enquadramento de produtos que ja possuiam registros
validos como medicamentos, e visava viabilizar a permanéncia dos produtos no mercado.
Ou seja, tratava-se de uma questéo temporéria, durante uma transigao regulatéria.



Por fim, a CPROD ressaltou que as ponderagdes apresentadas por esta DIRE3
no DESPACHO N¢ 1561/2022/SEI/DIRE3/ANVISA sao vélidas e precisam ser consideradas
pois nao se mostra razoavel a Anvisa aceitar um certificado para registrar um produto e
esse mesmo certificado nao ser aceito para alteracoes pos registro desse mesmo
produto, independente do risco intrinseco relacionado as peticdes secundarias de alteracoes
nesses registros. Dessa forma, destacou a necessidade de uma avaliagdo mais ampla quanto
a aplicabilidade do Art. 32, § 12, da RDC n® 458/2020 no momento regulatério atual e informou
que, caso 0 mesmo nao seja mais aplicavel, ou necessario, ele poderia ser revogado,
evitando-se assim questionamentos como os presentes nessa discussao.

No entanto, ao observar-se o referido dispositivo da norma, verifica-se que nao
se trata de transicdo regulatoria ou de requisito temporario, mas sim de critério estabelecido
para fins de regularizacdo das lagrimas artificiais/lubrificantes oftalmicos como produtos para
a saude:

Art. 3% Para o enquadramento na categoria de produtos para saude, os produtos dispostos

nesta Resolugdo deverao ser enquadrados na classe Ill, Regra 15, conforme Resolugédo
de Diretoria Colegiada - RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001, ou suas atualizagoes.

§ 12 Para fins do registro na categoria disposta no caput a exigéncia do Certificado de
Boas Préaticas de Fabricagdo de Produtos para Saude emitido pela Anvisa, disposta na
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 183, de 17 de outubro de 2017, pode ser
substituida pela apresentacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos, vélido, para a forma farmacéutica analoga a do produto para salde que
se pretende registrar.

Corrobora com esse entendimento a manifestacdo da Quarta Diretoria que, por
meio do Despacho n® 1863/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n? 2175576), assim dispés:

Considerando o disposto no Voto n? 227/2020/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI 1185538),
aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa na Reunido Ordinaria Publica — ROP
20/2020, realizada no dia 4/11/2020, que propbs, baseado na avaliagdo de risco € na
simplificagdo regulatéria, a aceitacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo de
medicamentos (CBPF) para que as empresas pudessem regularizar esses produtos na
categoria produtos para a saude, informamos que o entendimento desta Diretoria é de
que é razoavel a aceitacdo do CBPF de medicamentos também para alteracoes pos-
registro de tais produtos.

Na oportunidade, sugerimos, ainda, que o voto desta Terceira Diretoria preveja que a
decisdao do caso em questdo seja aplicada aos demais casos de lagrimas artificiais.
(grifo nosso)

Ademais, além dos aspectos técnicos anteriormente mencionados, na esfera do
Direito, trago a aplicabilidade do conceito de analogia ao caso ora em deliberacao.

Nesse sentido, com fulcro no Artigo 4° da Lei de Introducéo as Normas do Direito
Brasileiro (LINDB) e no Artigo 140 do Cddigo de Processo Civil, ressalto que a analogia
consiste em um método de interpretacao juridica utilizado quando, diante da auséncia de
previsao especifica em lei, aplica-se uma disposicao legal que regule casos idénticos,
semelhantes, ao da controvérsia.

Conforme conceitua Paulo Queiroz, a analogia é essencial a realizagdo do
direito por um outro motivo: ao recorrerem, na fundamentacdo de suas decisoes, a leis,
precedentes judiciais ou doutrina, juizes e tribunais, a pretexto de fazerem subsuncgao, em
realidade fazem analogia, pois as situacdoes em comparacado nunca sao idénticas, mas mais
ou menos semelhantes. Dito de outro modo: as leis, doutrina, ou precedentes e situacdes a
que se referem nunca sao absolutamente iguais ou absolutamente desiguais, e sim, mais ou



menos analogos; e quando as semelhancas prevalecem sobre as dessemelhancas — € isso
requer um juizo de valor sempre questionavel -, damos tratamento unitario; caso contrario,
damos solugéo juridica diversa (1).

Ora, o caso em questdo envolve a apresentagcdo de CBPF para suportar
alteracbes pos-registro em produtos que ja foram registrados, isto é, ja& passaram pela
minuciosa avaliacdo de qualidade, seguranca e eficAcia desta Agéncia, restando
avaliar alteracdes a serem conduzidas no pds-mercado.

Trata-se, portanto, de situagbes que guardam mais semelhangas do que
dessemelhancgas, demandando tratamento unitario.

Esclareco: se o CBPF para medicamentos pode ser aceito por ocasidao do
registro de lagrimas artificiais/lubrificantes oftalmicos, o mesmo CBPF também pode ser aceito
por ocasido de alteracdes pds-registro desses produtos.

Por fim, registro como argumentacédo a interpretacdo teleolégica da RDC n®
458/2020. A interpretacdo teleoldgica refere-se a avaliacdo da finalidade almejada pela
norma. Trata, portanto, da interpretacao sistematica do ato normativo.

Desta feita, quisesse o legislador que o CBPF de Medicamentos nao
fosse aceito para as alteracbes pds-registro das lagrimas artificiais/lubrificantes oftalmicos,
explicitamente assim o teria disposto.

Corrobora com esse entendimento o fato de que, a rigor, considera-se a
concessao inicial de um registro de um produto novo imbuida de maiores riscos sanitarios
frente a uma alteracédo pés-registro.

Nesse sentido, ressalto que, tecnicamente, ndo se verifica a existéncia de risco
incremental na aceitagdo aqui discutida.

Cabe, ainda, fazer mencéo ao Processo SEI n? 25351.923124/2022-20, por se
tratar de precedente semelhante ao tema ora em deliberacéo, de relatoria da Diretora Meiruze
Freitas, que buscou a harmonizagdo de entendimento sobre a atualizacdo da lista positiva
para materiais de embalagens em contato com alimentos, deliberado por meio de Circuito
Deliberativo (CD 999/2022), nos termos do § 2° do Art. 26 da RDC n® 585 de 10/12/2021 -
Regimento Interno da Anvisa (Alterada pela RDC n® 705 de 14 de junho de 2022), que assim
dispode:

Art. 26. Por determinacdo da Diretoria Colegiada, poderdo ser apreciadas matérias em
circuito deliberativo.

§ 2° Poderao ser levadas a Circuito Deliberativo matérias de assuntos administrativos e
outras previamente definidas pela Diretoria Colegiada, que envolvam entendimento ja
consolidado na Agéncia, quando desnecessario o debate oral ou se tratar de matéria
relevante e urgente cuja omiss&o possa causar prejuizos irreversiveis.

Faco esse adendo para ressaltar que o caso ora em discussao é semelhante ao
mencionado, pois busca, também, a harmonizacao interpretativa de Resolucado da Diretoria
Colegiada - RDC.

Assim, considerando:

i) a analogia, que consiste em método de interpretacao juridica utilizado quando,
diante da auséncia de previsdo legal especifica, aplica-se uma disposi¢ao legal que regula
casos idénticos ou semelhantes;

ii) a interpretacao teleolégica da RDC n? 458/2020, bem como o embasamento
técnico e regulatorio utilizado na elaboracéo do referido normativo;

iii) a avaliacao de risco incremental na apresentacdo de CBPF de medicamentos


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/469880
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/486490

valido para forma farmacéutica analoga a do produto para saude, a fim de subsidiar alteracées
pds-registro das lagrimas artificiais/lubrificantes oftalmicos; e

iv) o principio da razoabilidade na aplicacdo de regras convergentes para
alteracbes pés-registro, de menor complexidade, e para o registro do produto, de maior
complexidade.

Verifica-se que o CBPF de Medicamentos valido para forma farmacéutica
analoga a do produto para saude é suficiente para que os fabricantes oferecam
produtos com qualidade no mercado e, nhos termos da RDC n2 458/2020, pode ser aceito
para subsidiar pedidos de alteracdao pos-registro de lagrimas artificiais/lubrificantes
oftalmicos.

Por fim, ressalto que o entendimento aqui expresso aplica-se
exclusivamente as lagrimas artificiais/lubrificantes oftalmicos, produtos ditos como "fronteira" e
gue possuem normativo préprio para fins de sua regularizagao sanitaria.

3. VOTO

Por todo o exposto, voto FAVORAVELMENTE a possibilidade de aceitacao do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos, valido, para forma
farmacéutica analoga a do produto para a saude (lagrimas artificiais/lubrificantes
oftalmicos) para o qual se pretende realizar a alteracao de pos-registro.

Inclua-se o presente processo em Circuito Deliberativo.
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