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CNPJ: 04.891.262/0001-44
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Assunto da Peticdo: Recurso Administrativo.

Pedido de registro indeferido por auséncia de
documentagcdo solicitada em  exigéncia.
Documentacdo apresentada em fase recursal.
Aceitacdo de parte dos documentos
apresentados em recurso. Alteracdo da
legislacao vigente. Necessidade de reandlise.
Voto por CONHECER e DAR PROVIMENTO
ao recurso, com retorno da peticdo a area
técnica para reanalise.

Relator: Antonio Barra Torres.

- RELATORIO

1.

@

Trata-se de recurso interposto pela empresa MJM Produtos Farmacéuticos e de
Radioprotecao Ltda., em face da deliberacdo da Geréncia-Geral de Recursos, na Sessao
de Julgamento Ordinaria n? 21, realizada no dia 23 de junho de 2021, que decidiu, por
unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n® 107/2021 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, conforme aresto n® 1.347, publicado em 24/06/2021.

. Em 18/06/2015 a empresa protocolou o pedido do Registro de Medicamento Radiofarmaco

componente nao radioativo para marcacao.

Apés analise, foram exaradas duas exigéncias.

Em 20/04/2020 foi publicado, por meio da Resolucdo - RE n® 1.136 de 16/04/2020, o
indeferimento do Registro de Medicamento Radiofarmaco componente nao radioativo para
marcacao.

. Em 20/04/2020 a GPBIO enviou o Oficio eletrénico n? 1162439206, informando sobre os

motivos de indeferimento, o qual foi visualizado pela empresa nesse mesmo dia.

Em 19/11/2020, a empresa interpds Recurso Administrativo, sob o expediente n°
4081908/20-6, contra o indeferimento do Registro de Medicamento Radiofarmaco
componente nao radioativo para marcacao.

. Em 22/06/2021 a empresa participou de reunido com a CRES1 por meio da Audiéncia n®

43964.

Em Sessao de Julgamento Ordinaria n® 21, realizada no dia 23 de junho de 2021, a
GGREC decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n® 107/2021 -



10.

CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, conforme aresto n® 1.347, publicado em 24/06/2021.

. Em 24/06/2021 foi enviado o Oficio Eletrénico n? 2451367219, informando a recorrente da

decisao proferida em 12 instancia, o qual foi lido pela empresa no dia seguinte, ou seja, em
25/06/2021.

Em 23/07/2021 a Recorrente protocolou o presente recurso de 22 instancia, sob o n® de
expediente 2871992/21-5.

Il-DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

11.

12.

13.

14.

Nos termos do art. 6° da Resolucédo - RDC n® 266/2019, sdo pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos, a previsao legal, a observancia das formalidades legais e a
tempestividade e pressupostos subjetivos de admissibilidade, a legitimidade e o interesse
juridico.

Quanto a tempestividade, dispde o art. 8% da Resolucédo - RDC n? 266/2019, que o recurso
podera ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias, contados da intimacao do interessado.
Portanto, considerando que a recorrente tomou conhecimento dos motivos da decisdo em
25/06/2021, por meio do Oficio n® 2451367219, e que protocolou o presente recurso em
23/07/2021, conclui-se que o recurso em tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condi¢cdes para prosseguimento do feito, visto que o
recurso tem previsdo legal, foi interposto perante o 6rgdo competente, a Anvisa, por
pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera administrativa e estando
presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos o0s pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da Resolucéo - RDC n® 266/2019, o
presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do mérito.

lil- DO INDEFERIMENTO

15.

Segue abaixo transcricdo do indeferimento:

Apds avaliagdo da referida solicitacdo de registro e de seu cumprimento de exigéncia
(expediente: 0623313/19-9) a empresa falhou em cumprir as exigéncias técnicas,
descumprindo o Art. 11 da RDC 204/2005. Foram verificadas as seguintes irreqularidades:

Apds avaliagdo das justificativas apresentadas pela empresa para os itens de 2, 3 e 4 da
exigéncia 0136757/19-9, entende-se que a formalidade do ato administrativo do
peticionamento pds registro ndo seria obrigatdrio, no entanto, a apresentagcdo da
documentacdo técnica na forma de aditamento processual sim. A documentagao técnica
comprobatoria é essencial para comprovar a seguranca, eficacia e qualidade de um
medicamento. Dessa forma, a empresa ndo enviou metodologia analitica validada para os
ensaios do principio ativo do produto, em desacordo com o inciso IX do artigo 31 da RDC
64/2009. Também ndo foi enviado estudo de estabilidade concluido e aprovado, em
desacordo com inciso Il do artigo 33 da RDC 64/2009.

Os dados de literatura enviados para demonstrar a eficacia e seguranga do produto ao
uso que se destina ndo possuem referéncia direta ao produto comercializado pela
empresa e objeto deste pedido de registro. Os dados sado genéricos, falhando em
comprovar 0S requisitos necessdrios para uma apreciacdo do enquadramento nos
requisitos técnicos cientificos para as Fases 1, 2 e 3 de um estudo clinico. No existindo
nem ao menos dados de literatura que comprovem a eficacia e seguranca do produto em
questdo, ndo é possivel aceitar um estudo clinico Fase IV sem antes existir um estudo
clinico formalmente conduzido para as demais fases. Dessa forma, a empresa falhou em
comprovar o cumprimento do Artigo 23 da RDC 64/2009.

Quanto ao ndo cumprimento dos requisitos contidos na farmacopeia europeia 9.0,
referentes a auséncia do teste de identificacdo A, conclui-se que o posicionamento da
empresa ndo é satisfatorio, uma vez que os ensaios farmacopeicos devem ser realizados
de forma integral. Dessa forma, a empresa falhou em comprovar que a metodologia
analitica para o(s) ensaio(s) de Teste de Identificagdo A esta validada, em desacordo



com o inciso X (a) do artigo 31 da RDC 64/2009. Também falhou em comprovar que 0s
estudos de estabilidade foram executados em conformidade com a legislagdo atual, em
desacordo com o inciso Il do artigo 33 da RDC 64/2009.

Quanto ao relatério de producdo e controle com dados baseados em validacdo de
processo, este item foi considerado como ndo cumprido. Cronogramas ndo sdo aceitos
como cumprimento de exigéncia. Dessa forma, a empresa falhou em comprovar que o
processo produtivo esta validado, em desacordo com o inciso X (a) do artigo 31 da RDC
64/2009.

Quanto aos ensaios que deverdo ser conduzidos pelo fabricante e detentor do registro
para o controle de qualidade do RPHDOTATOC, de forma a atender completamente a
monografia do produto, consideramos a resposta da empresa insatisfatoria. Cronogramas
ndo sado aceitos como cumprimento de exigéncia. Dessa forma, a empresa falhou em
comprovar que as metodologias analiticas para todos os testes utilizados no controle de
qualidade do produto estdo validadas, em desacordo com o inciso X (a) do artigo 31 da
RDC 64/2009.

Com relagédo aos itens 28, 29 e 30 da exigéncia 0136757/19-9, a GPBIO entende que,
quanto ao prazo de validade do frasco P, a resposta da empresa nao foi satisfatdria.
Cronogramas ndo s&o aceitos como cumprimento de exigéncia. Dessa forma, a empresa
falhou em comprovar que os estudos de estabilidade foram executados em conformidade
com a legislagéo atual, em desacordo com o inciso Il do artigo 33 da RDC 64/2009.

IV-DA DECISAO DA GGREC

16. A GGREC decidiu por Conhecer e Negar Provimento ao Recurso de 12 instancia,
mantendo-se o indeferimento proferido pela area técnica.

V - ALEGACOES DA EMPRESA

17. A Recorrente apresentou Recurso Administrativo comprovando que todos os pontos
abordados no oficio de indeferimento foram atendidos por meio do cumprimento da
exigéncia veiculada pela Notificacdo n® 0136757/19-9, tendo restado aclarando todas as
peculiaridades inerentes ao processo de registro do medicamento RPHDOTATOC, o que
seria suficiente para preencher todas as lacunas eventualmente abertas a respeito do
tema.

18. Ao analisar o Recurso Administrativo, no entanto, a Geréncia Geral de Recursos negou
provimento ao Recurso, nos seguintes termos:

RECURSO ADMINISTRATIVO. REGISTRO. MEDICAMENTO RADIOFARMACO.
INDEFERIMENTO.  VALIDACAO ANALITICA. PRINCIPIO ATIVO. PRODUTO
ACABADO. SEGURANCA E EFICACIA. VALIDACAO DE PROCESSO PRODUTIVO.
CONTROLE DE QUALIDADE.ESTUDO DE ESTABILIDADE DO PRODUTO ACABADO.
1. O deferimento do pedido de registro de medicamento radiofarmaco depende da
satisfatoriedade dos estudos, apresentados em fase de andlise, relacionados a Validagcao
da metodologia analitica para os ensaios do principio ativo do produto; aos estudos para
comprovacdo da eficacia e seguranga; a Validagao do processo produtivo; aos testes do
Controle de qualidade do medicamento e aos Estudos de estabilidade executados em
conformidade com a legislaco. Incisos IX e X do art. 31; inciso Il do art. 33 e art. 23 da
RDC 64/2009. 2. O nao cumprimento das exigéncias técnicas enseja no indeferimento do
pedido de registro. Art.11 da RDC 204/2005. CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO. Area responsavel pelo indeferimento: GGMED

19. Segundo a r. decisdo proferida pela Geréncia Geral de Recursos, houve uma (i)
insatisfatoriedade da Validacdao de metodologia analitica para os ensaios do principio ativo
e dos estudos de estabilidade nao enviados; (ii) envio tardio de dados de literatura
enviados para demonstrar a eficacia e seguranga do produto; (iii) da ndo comprovacao da
validacdo do processo produtivo pelo envio posterior da documentacdo; (iv) da nao
comprovagao tempestiva da validagdo de todos os testes utilizados no controle de
qualidade do produto e (v) da inadequacéao dos estudos de estabilidade executados para o



20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

frasco P.

Como se vé, o principal motivo do indeferimento do Registro ndo é a auséncia de
comprovacao da eficacia e seguranga do produto, mas sim a entrega extemporanea da
documentagdo que comprova a sua eficacia. Em verdade, a entrega extemporanea nao
deveria ser motivo, dada a importancia do radiofarmaco em questao, bem como vedagao
ao excesso de formalidade, em detrimento ao Direito da Saude, previsto
constitucionalmente para os cidadaos brasileiros, razao pela qual necessario que se dé
provimento ao recurso para deferir o registro do medicamento ou, no minimo, anular as r.
decisdes proferidas para determinar que a area técnica analise todos os documentos
apresentados. Senao vejamos.

Como dito anteriormente, o RPHDOTATOC constitui em um medicamento radiofarmaco
indicado para o diagnéstico de pacientes com tumores neuroendécrinos.

Como se sabe, os radiofarmacos sao substancias radioativas que sdo utilizados no
diagnostico e tratamento de pacientes sem oferecer efeitos colaterais, em geral.

O DOTATOC vem sendo amplamente utilizado no diagnéstico de tumores
neuroendécrinos, em razdo da sua capacidade de captacdo do peptideo radiomarcado
inclusive em lesdes menores. Destaca-se que: o DOTATOC foi capaz de identificar lesdes
metastaticas que nédo podem ser identificadas com nenhuma outra modalidade de
diagnéstico por imagem. Fazendo parte, dessa forma, do arsenal de diagnéstico da
Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica “A imagem 68Ga PET-TC, que usa um
radiofarmaco com afinidade ao receptor de somatostatina, é superior ao 99Tc SPECT/TC7
ou 111In SPECT/TC8 na deteccdo de tumores neuroenddcrinos, tanto primario como
melastases, e deve ser realizada em pacientes com tumores bem diferenciados.”

Vé-se, portanto, que o produto quimico aqui debatido é de extrema importancia para o
diagnostico de doencas graves que levam diversas pessoas a morte, caso nao
diagnosticadas a tempo de um tratamento, com a vantagem de ser menos invasivo.

Tanto isto é verdade, que a Recorrente traz a esta Diretoria Colegiada uma lista dos
compradores do RPHDOTATOC, incluindo instituicoes de suma importancia para a
medicina brasileira, como a Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) e Santa Casa
de Misericérdia da Bahia.

Nota-se, Prezados Julgadores, que o numero de kits fornecidos comprova grande
relevancia que o exame com o produto tem para os enfermos.

E sob este aspecto, considerando a extrema importancia deste produto e sua utilidade
para a sociedade brasileira que o pedido de registro deve ser analisado e considerado,
sempre levando em consideracao a necessidade do paciente.

Em que pese o costumeiro acerto empregado por esta Douta Agéncia, nos mais variados
casos submetidos ao seu crivo, a decisdao proferida especificamente neste processo
merece ser revista e reformada, como medida salutar. Vejamos.

Como visto anteriormente, os motivos de indeferimento do registo do RPHDOTATOC,
foram baseados, em sua maioria, envio intempestivo dos documentos que comprovam a
seguranca e eficacia do produto.

2.4.7. Consideragées finais.

Depreende-se que o indeferimento ndo foi revisto pelos motivos que se seguem,
resumidamente:

a) A empresa ndo enviou, de maneira satisfatoria, em fase de andlise, a Validacdo da
metodologia analitica para os ensaios do principio ativo do produto, deixando de atender o
previsto no Inciso IX do art. 31 da RDC 64/2009;

b) Os estudos apresentados pela empresa para comprovagdo da eficacia e seguranga nao
foram realizados com o produto objeto do registro, de modo que, o referido estudo, resta
pendente, ndo atendendo, portanto, ao disposto no art. 23 da RDC 64/2009;

c) Em fase de analise ndo foi apresentada a requerida Validagdo do processo produtivo,
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em desatencdo ao Inciso X (a), do art. 31, da RDC 64/2009;

d) A empresa néo realizou todos os testes do Controle de qualidade do medicamento em
fase de andlise, ndo havendo o cumprimento pleno do Inciso X (a), do art. 31, da RDC
64/2009 e

e) Os estudos de estabilidade para o frasco P ndo foram executados em conformidade
com a legislagéo, ndo atendendo ao disposto no Inciso Ill, do art. 33 da RDC 64/2009.

Inicialmente, é necessario esclarecer que em 14/02/2019, esta Agéncia Reguladora
enviou a Recorrente exigéncias acerca do pedido de registro de medicamento com 38
itens.

Referida nota de exigéncia foi devidamente cumprida pela Recorrente com a juntada de
diversos documentos que responderam integralmente todas as exigéncias feitas,
demonstrando, dentre outras coisas, a eficacia, seguranga, qualidade do produto, com a
apresentacdo de relatdérios gerais, identificagdo, informativos, certificados,
esclarecimentos, etc.

E evidente que, considerando a riqueza de informagdes para atender aos 38 itens de
exigéncia, haveria a possibilidade de entendimento de que alguns itens possam nao ter
efetivamente sido comprovados, em razdo da quantidade.

Portanto, considerando que foram apresentados diversos outros documentos com indicios
da eficacia e seguranga do produto, somada a importancia do produto, inclusive para
combater o excesso de formalismo, era dever da area técnica, ndo indeferir o produto, mas
sim emitir nova nota de exigéncia. E € justamente por isto que a Recorrente apresentou
junto com o Recurso varios documentos complementares que comprovam a eficacia e
seguranca do medicamento.

Repita-se, porque necessario, 0 medicamento aqui discutido € de suma importancia para a
preservacdo da saude humana, em razdo da sua capacidade de diagnosticos de lesdes
gue muitos outros meios ndo conseguem detectar e como se viu, utilizado amplamente por
diversos setores de saude do Brasil.

Em funcéo disto, ha diversos estudos e documentos sobre o produto, juntados aos autos
que exigem uma detalhada andlise. Ora, havendo entdo indicios da seguranca e eficacia
do produto e diante da importancia de seu desempenho, em razdo da necessidade de
efetividade da jurisdicdo, esta Agéncia poderia emitir nova nota técnica para o
cumprimento dos 6 itens que levaram ao indeferimento do produto.

Assim, era dever da Geréncia Geral de Recurso acolher o recurso para determinar no
minimo que a Area técnica analisasse os documentos indicados, inclusive sob pena de
violar o principio da formalidade, principio da razoabilidade e da eficiéncia.

Isto porque estes principios sdo inerentes a todos os atos da Administracdo Publica, em
especial os principios da razoabilidade, eficiéncia e economicidade, previstos na
Constituicdo Federal de 1988 e na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

Logo, a decisdo ora combatida ndo deve prevalecer, sob pena de infringir aos principios
basilares que norteiam a Administracdo Publica, sempre com vistas a satisfacdo do
interesse publico.

Com efeito, a adocao dos referidos principios tem como finalidade principal garantir regras
basicas de conduta a serem observadas pelos 6rgdos que integram a Administracdo
Publica, além de propiciar aos administrados um minimo de seguranca nas relagdes
mantidas com as mencionadas entidades.

Conforme ja explanado, o produto em voga ndo apresenta qualquer fator que lhe
desabone ou coloque em discussao sua qualidade, eficacia e seguranca, conforme
comprovado na documentacdo anexada ao processo. Ora, como bem dito na prépria
deciséo recorrida, a fase IV de testes do produto foi aprovada, comprovando a sua eficacia.
Além do mais, como ja dito anteriormente, a importancia do referido medicamento é
reconhecida pela comunidade médica, de modo que o impedimento para sua manutencao
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no mercado traz risco a populacao, principalmente porque é utilizado no diagnéstico de
les6es que muitas vezes nao sao identificadas de outras formas.

Privar significativa parcela da populacdo que usa e depende deste medicamento, que ja
se mostrou eficaz e seguro, contraria o Direito Constitucional a Vida e a Saude.

Ainda, no caso em tela ndo se verifica razoabilidade e proporcionalidade entre a conduta
da Recorrente (suposta auséncia de pontuais informagdes que instruiram um pedido de
registro de medicamento) e a decisdo adotada pela autoridade publica (indeferimento do
registro).

Logo, a decisdo ora combatida se constitui em ato decisério desprovido de razoabilidade e
proporcionalidade, confrontando também, o principio da economicidade, na medida em
que prolonga uma situacdo que poderia ser solucionada de forma mais simples e célere,
por meio de uma nova exigéncia.

O excesso de formalismo nao pode sufragar uma situacao que € desvantajosa ndo para a
Recorrente, mas para toda a populacao brasileira que deixara de ter acesso a um produto
comprovadamente eficaz.

Com efeito, a adocao dos referidos principios pela Administracdo Publica tem como
finalidade principal garantir regras basicas de conduta a serem observadas pelos 6rgaos
que a integram, além de propiciar aos administrados um minimo de seguranca nas
relacdes mantidas com as mencionadas entidades.

Neste caso especifico, tem-se que a ora peticionaria adotou todos os cuidados
necessarios para garantir o cumprimento da legislacdo sanitaria em vigor. O envio
posterior de documentos e estudos que comprova a seguranca e a eficacia ndo pode
simplesmente ser ignorado, mas demostra que o radiofarmaco é de extrema importancia.
Alias, esta situacao demonstra sua boa-fé, presente em toda a relagao estabelecida com
esta llustre Agéncia Reguladora, o que nao foi considerado no momento da decisao ora
combatida. A Recorrente a todo momento apresentou diversos documentos e estudos
comprovando a eficacia e seguranca do produto.

Ora, Nobres Julgadores, com o advento do pressuposto geral da boa-fé na estrutura do
ordenamento juridico brasileiro, tem-se que adquire maior forca e alcance as condutas
dotadas de boas intengdes, como foi o caso da MJM, que n&o se recusou em cumprir
qualquer exigéncia direcionada a necessidade de encaminhamento ou suplementagédo de
documentagao/informacado necessaria a instrucao do processo.

E por isso que ndo se verifica qualquer motivagao plausivel que justifique a tomada da
medida de indeferimento do pleito da forma como foi realizada.

Sob todos os prismas que se observe, verifica-se que a empresa adotou todas as medidas
e procedimentos necessarios para a obtengao do registro do medicamento, agindo sempre
de boa-fé e objetivando o fornecimento de um produto de qualidade e eficaz a populacao.
A legislacao aplicavel ao tema se mostra rigorosa e detalhista — e ndo haveria como ser
diferente, dada a relevancia do tema para a saude da populacdo -, de modo que esta
situacdao também ja demonstra a necessidade das empresas que atuam no ramo se
atentarem aos critérios estabelecidos para o alcance das necessidades do consumidor,
exatamente como ocorre no caso em tela.

Por esta razdo, a decisdo ora recorrida merece ser reformulada, com o objetivo de
conceder o pleito da MJM, por se tratar de medida de mais lidima Justi¢a, consubstanciado
na Constituicdo Federal e diretrizes normativas nacionais, principalmente no que concerne
aos principios da boa-fé, razoabilidade, proporcionalidade, eficiéncia e economicidade
processual.

Assim, diante de toda a documentacdo apresentada e todo o contexto de registro do
medicamento, € comprovada a sua eficiéncia e segurancga, além de efetiva preservacéo da
saude humana, razao pela qual necessaria a reforma da decisdo de indeferimento para (i)
deferir o registro; ou caso nao seja este o entendimento desta Douta Diretoria Colegiada



(i) anular a decisao de indeferimento e determinar nova analise dos documentos pela area
técnica.

55. Em relacéo a alegacao de insatisfatoriedade da Validacdo de metodologia analitica para
0s ensaios do principio ativo e dos estudos de estabilidade ndo enviados e da suposta
inadequacado dos estudos de estabilidade executados para o frasco P, houve o
indeferimento do registro, pois a Recorrente ndo teria enviado os documentos de maneira
satisfatéria, pois anexou em fase recursal e nao em fase de analise técnica.

56. A despeito do que foi informado no tdpico anterior, foi requerido pela Recorrente a
remessa dos autos para a area técnica para nova analise. A desconsideracdo dos
documentos, no entanto, se mostra desarrazoado, desproporcional e um excesso de
formalismo o que nao se pode permitir. Isto por si s6 ja autoriza o provimento do presente
recurso para deferir o registro.

57. Nao obstante, a apresentagao da validagdo da metodologia analitica para doseamento do
teor do ativo, a empresa informa que enviou, no cumprimento das notificacdes de
exigéncia n® 0159190/18-8 e n® 0136757/19-9, o protocolo de validacao (VALMET-043/00)
e o relatério de validacao (VALRF-146/00) do principio ativo do fabricante ABX,
respectivamente.

58. Dessa forma, ndo é correto inferir que a empresa ndo cumpriu com o inciso IX do artigo 31
da RDC 64/2009. A empresa, ainda, procedeu com uma nova validagdo de metodologia
para o doseamento do ativo na matéria-prima e produto acabado, a fim de cumprir com o
estabelecido pela RDC 166/17. O protocolo (PR-VAL-022) e relatério de validagao (RE-
VAL-022) que se encontram juntados aos autos, sob expediente n. 4081908206.

59. Ainda, quanto a este item, o protocolo de estudo de estabilidade do po liofilizado (frasco
P), conforme exigido em legislacdo vigente, realizado com o fabricante ABX, foi
apresentado, no entanto, cabe neste momento, explicar os motivos pelos quais a empresa
nao os apresentou anteriormente, o que deve ser considerado:

a) Conforme informado no cumprimento da notificacdo n® 0136757/19-9, a empresa se
comprometeu a iniciar os estudos em dezembro de 2019, devido as inumeras adequacgdes de
metodologias analiticas presentes na monografia do produto da Farmacopeia Europeia,
especialmente referente as impurezas, identificacao e pureza radioquimica (PRQ) necessarias
para a viabilizagao do estudo.

b) A empresa foi surpreendida pela quebra do contrato com o laboratoério terceiro que executava
as analises de PRQ e R-HPLC, as quais enviamos respectivas validagbes analiticas no
cumprimento da exigéncia n° 0136757/19-9. Dessa forma, foi possivel executar as novas
validagdes das metodologias do produto acabado entre janeiro e fevereiro de 2020.

c) Soma-se ainda, o fato da parada das atividades de producéo e controle de qualidade, para
atender aos requerimentos da Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio Grande do Sul (VISA-RS),
no periodo de novembro a dezembro de 2019, o que levou ao atraso no cumprimento do
cronograma.

d) Os lotes do produto kit RPHDOTATOC (liofilizado e solugdes auxiliares) foram fabricados
entre dez/2019 a fev/2020, no entanto, até a obtengédo de todas as provas de controle de
qualidade, estabilidade e submeté-las a r. Agéncia, a empresa, no intuito de realizar o
aditamento de forma completa, por assim entender que seria melhor para conferéncia dessa r.
Agéncia, foi surpreendida pela publicacdo em tela.

60. Por fim, ressaltamos que a empresa finalizou os estudos, e realizou o aditamento
expediente n. 1847385217, anexando, além do estudo de estabilidade de longa duragéo
concluido para o Frasco P, os estudos de estabilidades referentes as solu¢des auxiliares.
Para uma melhor avaliacédo, os respectivos documentos estdo presentes no anexo 01 do
recurso.



61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

Dessa forma, solicitamos a apreciacdo dos documentos ora anexados aos autos do
processo.

Em relacdo aos dados de literatura enviados para demonstrar a eficacia e seguranca do
produto, afirmou a Geréncia Geral de Recursos ndo ser possivel analisar documentos
apresentados em fase recursal, 0 que viola o principio da proporcionalidade, razoabilidade
e apresenta um excesso de formalismo que nao pode prevalecer.

No entanto, ressalta-se que no cumprimento a respectiva exigéncia, foi enviado dados
clinicos de um produto registrado que contém mesmo ativo e excipientes. Ainda, de modo
a atualizar as respectivas informacdes, apresentou-se em recurso, estudos clinicos que
possuem relacao direta do produto objeto desse registro com medicamentos registrados
em alguns paises da Europa e nos Estados Unidos da América.

Com intuito de reforcar a seguranca do medicamento, na ocasidao do cumprimento da
notificacdo de exigéncia n° 0136757/19-9, a empresa apresentou o relatdério de
farmacovigilancia, cujos dados encontrados durante o periodo de 01.01.2018 a
31.12.2018, nao revelaram nenhum evento adverso.

De modo a atualizar este estudo, de 2019 até o presente momento, foram vendidos cerca
de 3600 kits de RPHDOTATOC e, considerando que o conteudo de cada frasco pode ser
administrado, em média, até 2 (dois) pacientes, chega-se a mais de 7200 usuarios que
fizeram uso do medicamento sem qualquer relato de farmacovigilancia grave.
Corroborando com este fato, foi apresentado duas cartas, juntadas no recurso
administrativo expediente n. 4081908/20-6, recebidas de estabelecimentos de saulde,
declarando que néo foram observadas reag¢des adversas e as imagens obtidas no exame
com o respectivo medicamento sdo de alta qualidade.

Através do aqui exposto, somando-se as informacbdes ja prestadas anteriormente,
principalmente pelo fato de que produtos com moléculas analogas e semelhantes
obtiveram a aprovacao do FDA e EMA, mesmo nao havendo estudos clinicos especificos,
solicitamos que a ilustre Agéncia reconsidere este item.

Em relacdo a ndo comprovacao da validagdo do processo produtivo, novamente, com
relacdo a este ponto, deixou de reconhecer os documentos juntados em razdo da juntada
em fase de recurso, o0 que, como dito a saciedade, ndo merece prosperar.

O relatério final, incluindo as analises solicitadas na notificacdo de exigéncia n®
0136757/19-9: identificacdo, substancias relacionadas e outras impurezas radioquimicas,
conforme método do produto acabado e monografia farmacopeica. A nao apresentagao na
época do cumprimento da respectiva exigéncia se deve aos mesmos motivos descritos
anteriormente, mas ainda assim, devem ser considerados.

Logo, como se vé, a Recorrente juntou aos autos todos os documentos necessarios para
aprovacao do registro do RPHDOTATOC e indeferir o registro apenas pela juntada
extemporanea é medida equivocada, por violagao aos principios basicos da administragao
publica, como dito anteriormente.

Desta forma, requer-se seja conhecido e provido o presente recurso para determinar o
registro do medicamento ou, em atendimento ao principio da eventualidade, ao menos
anular das decisbes de indeferimento e determinar nova analise dos documentos,
conforme fundamentacao acima.

Diante de todo o exposto, requer a MJM que:

a) Seja recebido o presente recurso e submetido a reconsideracao da Geréncia Geral de
Recursos, de forma a corrigir a decisdo ora atacada, ante os fatos e documentos confirmativos
do direito alegado, com a reconsideracao da decisao ora recorrida para determinar o registro do
medicamento ou anular o indeferimento e proceder com nova andlise de documentos pela Area
Técnica, considerando a sua importancia para manutencao da salde humana;

b) Caso a Geréncia Geral de Recurso nao entenda pela perfilhacao do ato de reconsideracao, o



presente RECURSO ADMINISTRATIVO seja recebido, conhecido, processado e integralmente
provido, para o fim de reformular a decisao ora recorrida para, igualmente, deferir o requerimento
para registro do medicamento RPHDOTATOC ou anular a decisdo de indeferimento e
determinar nova analise dos documentos pela respectiva area, por ser medida da mais lidima
justica.

VI- ANALISE

73.

74.

75.

76.

Trata-se de pedido de registro de radiofarmaco indicado para “diagndstico de tumores que
expressam receptores de somatostatina, especialmente os de origem neuroendocrina, em
tomografia de emissao de positrons (PET). Pode ser utilizado na localizagdo de tumores
primarios e metastases distantes para estadiamento, seguimento de pacientes com
doenca ja diagnosticada (reestadiamento), selecionar pacientes para terapia
radionuclidica de receptores de peptideo (PRRT), entre outros.”

O indeferimento se deu em razdo de a empresa nao ter cumprido, satisfatoriamente, as
exigéncias exaradas por meio da Notificacdo n® 0136757/19-9, descumprindo o art. 11 da
Resolucéo - RDC n® 204/2005.

Véarios documentos foram apresentados em fase recursal, no intuito de se suprir as
deficiéncias do processo e de se cumprir as exigéncias exaradas.

No entanto, para alguns itens, ndo foram aceitos documentos apresentados em fase
recursal por considerar que aquele ndo era o momento adequado para cumprimento das
exigéncias e analise de documentacao adicional, conforme relato a seguir.

Da auséncia do teste de Identificacdo A previsto na Farmacopeia Europeia 9.0

77.

78.

79.

80.

A éarea técnica apontou, no oficio de indeferimento, que a empresa deixou de realizar teste
de Identificacédo A, descrito na Farmacopeia Europeia 9.0.

Sobre este item de indeferimento, a recorrente, no Anexo 05 do recurso de primeira
instancia, apresentou o método de analise do produto acabado, contento todos os ensaios
previstos na monografia, inclusive o teste de Identificagdo A e no Anexo 06, os laudos de
liberagdo do controle de qualidade do medicamento referente aos lotes DG00000033,
DG00000034 e DG0O0000035.

Os documentos apresentados no recurso para este item de indeferimento foram
considerados satisfatorios pela area técnica quando do seu juizo de retratacao, dado por
meio do Despacho de Nao Retratacdo n® 010/2021 GPBIO/GGMED. Dessa forma, por
meio do Voto n? 107/2021 — CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, considerando-se o motivo
de indeferimento superado.

Para o presente item de indeferimento, portanto, foi aceita a documentacado apresentada
em fase recursal.

Da insatisfatoriedade da Validacdo de metodologia analitica para os ensaios do principio ativo e
dos estudos de estabilidade ndo enviados

81.

82.

Apoés avaliagdo das justificativas apresentadas pela recorrente para os itens 2, 3 e 4 da
exigéncia n® 0136757/19-9, a area técnica concluiu que a empresa nao enviou
metodologia analitica validada para os ensaios do principio ativo do produto, da mesma
forma, nao enviou estudo de estabilidade concluido e aprovado, estando em desacordo
com a Resolucéo - RDC n® 64/20009.

No recurso de primeira instancia, a recorrente alegou que, com relacédo a validagao da
metodologia analitica para doseamento do teor do ativo, foram enviados, no cumprimento
das notificacbes de exigéncia n° 0159190/18-8 e n® 0136757/19-9, o protocolo de
validacao (VALMET-043/00) e o relatério de validacao (VALRF-146/00) do principio ativo



do fabricante ABX, respectivamente. Afirma também que procedeu com uma nova
validacdo de metodologia para o doseamento do ativo na matéria-prima e produto
acabado, a fim de cumprir com o estabelecido pela Resolugdo - RDC n? 166/2017,
apresentando, por meio do Anexo 01, o protocolo (PR-VAL-022) e o relatério de validagao
(RE-VAL-022).

83. Ainda em primeira instancia, com relacao ao protocolo de estudo de estabilidade do pd
liofilizado (frasco P), conforme exigido em legislacdo vigente, realizado com o fabricante
ABX, a recorrente o apresentou no Anexo 02 do respectivo recurso, explicando os motivos
pelos quais a empresa ndo os apresentou anteriormente:

a) Informou que no cumprimento da notificagdo n® 0136757/19-9, a empresa se comprometeu a
iniciar os estudos em dezembro de 2019 devido as inUmeras adequagdes de metodologias
analiticas presentes na monografia do produto da Farmacopeia Europeia, especialmente
referente as impurezas, identificagdo e pureza radioquimica (PRQ) necessarias para a
viabilizagédo do estudo;

b) informou que foi surpreendida pela quebra do contrato com o laboratério terceiro que
executava as analises de PRQ e R-HPLC, que enviou as respectivas valida¢des analiticas no
cumprimento da exigéncia n° 0136757/19-9 e que somente foi possivel executar as novas
validagdes das metodologias do produto acabado entre janeiro e fevereiro de 2020;

c) alega que o atraso no cumprimento do cronograma se deu em razdo da parada das atividades
de produgéao e controle de qualidade para atender aos requerimentos da Vigilancia Sanitaria do
Estado do Rio Grande do Sul (VISA-RS), no periodo de novembro a dezembro de 2019; e

d) informa que os lotes do produto Kit RPHDOTATOC (liofilizado e solugdes auxiliares) foram
fabricados entre dez/2019 a fev/2020. No entanto, a empresa, a fim de realizar o aditamento de
forma completa, por assim entender que seria melhor para conferéncia da Agéncia, optou por
aguardar a obtencdo de todas as provas de controle de qualidade, estabilidade e
fotoestabilidade, e entdo, submeté-las a Anvisa.

84. No recurso de segunda instdncia, a empresa trouxe as mesmas alegacdes ja
apresentadas em primeira instancia, acrescentando que finalizou os estudos de
estabilidade, e realizou aditamento por meio do expediente n® 1847385/21-7, anexando,
além do estudo de estabilidade de longa duracao concluido para o Frasco P, os estudos
de estabilidades referentes as solucbes auxiliares, reapresentado os documentos no
Anexo 01 do presente recurso.

85. Quanto a validagdo da metodologia analitica para doseamento do teor do ativo, apesar de
ter apresentado, em cumprimento de exigéncia, o Relatorio de Validag&o do principio ativo
do fabricante ABX, por meio do documento VALRF-146/00, a recorrente afirma ter
conduzido uma nova validacdo a fim de cumprir com o estabelecido pela Resolugéo -
RDC n® 166/2017. Essa nova validacao, do Protocolo PR-VAL-022 e Relatério RE-VAL-
022, foi apresentada no recurso por meio do Anexo 01.

86. A GGREC considerou que a apresentacdo de documentacédo nova em fase de recurso nao
era cabivel, uma vez que resultaria em fase de analise e ndo de recurso. Entendeu que a
apresentacado da Validacdo analitica de maneira adequada, se ndo ocorreu na peticao
inicial, deveria ter acontecido quando do cumprimento da exigéncia exarada pela area
técnica, ndo sendo passivel a aceitagdo para andlises desses documentos em fase
recursal.

87. Entendeu, portanto, que a empresa ndo enviou, de maneira satisfatéria, em fase de
analise, a Validacdo da metodologia analitica para os ensaios do principio ativo do
produto, deixando de atender o previsto no Inciso IX do art. 31 da Resolugcédo - RDC n?®
64/2009, vigente a época.

88. Sobre os estudos de estabilidade ndo enviados ap6s emissdo de exigéncia, a recorrente



89.

90.

91.

92.

indicou sua apresentacdo por ocasidao do recurso de primeira instancia, sendo a
finalizacao dos referidos estudos apenas sinalizada no recurso de 22 instancia, no qual
alega té-los enviado no Aditamento de expediente n® 1847385/21-7.

A GGREC destacou que, o Aditamento (expediente n? 1847385/21-7) citado pela empresa
foi protocolado em 13/05/2021, ou seja, 6 meses depois do Recurso Administrativo de 12
instancia (expediente n® 4081908/20-6).

Entendeu que a apresentacao desses estudos é requisito legal para instrucao da peticao
inicial, tendo sido a empresa oportunizada a apresentar quando do cumprimento da
exigéncia exarada pela area técnica, porém, mesmo assim, ndo o fez. Considerou,
portanto, que os documentos apresentados em fase de recurso ndo sao passiveis de
aceitacao para analise.

Entendeu que resta claro que a empresa nao enviou os estudos de estabilidade do
produto acabado em fase de anélise, em descumprimento ao previsto no Inciso Ill do art.
33 da, entao vigente, Resolucéo - RDC n? 64/2009.

Portanto, para tal item de indeferimento, ndo foi aceita a documentacao apresentada em
fase recursal.

Dos dados de literatura enviados para demonstrar a eficacia e seguranca do produto

93.

94.

95.

96.

97.

98.

99.

A éarea técnica, no oficio de indeferimento, considerou que os dados de literatura enviados
para demonstrar a eficacia e seguranca do produto ao uso que se destina, ndo possuem
referéncia direta ao produto comercializado pela empresa e objeto do pedido de registro.
Além de serem dados genéricos, falham na comprovagéo dos requisitos necessarios para
uma apreciacao do enquadramento nos requisitos técnicos cientificos para as Fases 1,2 e
3 de um estudo clinico.

No recurso de primeira instancia, a recorrente alegou que, no cumprimento de exigéncia,
foram enviados dados clinicos de um produto registrado que contém o mesmo ativo e
excipientes, e apresentou no Anexo 03 estudos clinicos com medicamentos registrados
em alguns paises da Europa e nos Estados Unidos da América que teriam relacao direta
com o produto objeto do pedido de registro.

Acrescentou que, quando do protocolo do cumprimento da notificacdo de exigéncia n®
0136757/19-9, a empresa apresentou o relatério de farmacovigilancia, cujos dados
encontrados durante o periodo de 01/01/2018 a 31/12/2018 n&o revelaram nenhum evento
adverso e informou que, de 2019 até aquele momento, foram vendidos 1779 kits de
RPHDOTATOC sem qualquer relato de farmacovigilancia grave. Assim, a empresa
solicitou a reconsideracdo desse item de indeferimento, principalmente pelo fato de que
produtos com moléculas analogas e semelhantes obtiveram a aprovagédo do FDA e EMA,
mesmo ndo havendo estudos clinicos especificos para o produto em tela.

No recurso de 22 instancia, a empresa traz as mesmas alegacgdes ja apresentadas em 12
instancia e reclama falta de proporcionalidade, razoabilidade e excesso de formalismo
quando da decisdo da GGREC, dada por meio do Voto n® 107/2021 daquela area.

A GGREC entendeu que as queixas apontadas pela recorrente seriam descabidas, ja que
os estudos apresentados pela empresa ndo foram realizados com o produto objeto do
registro, de modo que a comprovacgao da eficacia e seguranga do produto resta pendente,
nao atendendo, portanto, ao disposto no art. 23 da Resolucéo - RDC n® 64/2009.

A GGREC entendeu que nao cabia a avaliagdo de documentacao adicional apresentada
em fase recursal, tendo em vista ndo ser possivel a transformacéo da fase de recurso em
fase de analise e considerou o item como n&o superado.

Para tal item de indeferimento, ndo foi aceita a documentacdo apresentada em fase
recursal.



Da nao comprovacao da validacao do processo produtivo

100.

101.

102.

103.

104.

A area técnica apontou, no oficio de indeferimento, que a empresa nao enviou a validagéao
do processo produtivo, mas apenas cronogramas para a sua condugao.

No recurso de primeira instancia, a empresa apresentou, no Anexo 07, o relatério final,
incluindo as analises solicitadas na notificagcdo de exigéncia n® 0136757/19-9:
identificagdo, substancias relacionadas e outras impurezas radioquimicas, conforme
método do produto acabado e monografia farmacopeica. Além disso, alegou néao ter
enviado quando do cumprimento de exigéncia, pelos mesmos motivos descritos nas letras
a, b, c e d do item anterior.

No presente recurso de 22 instdncia, a empresa traz as mesmas alegagbes ja
apresentadas em 12 instancia e entende que os documentos enviados no recurso de 12
instancia, que incluem as andlises solicitadas na notificacao de exigéncia n® 0136757/19-
9, devem ser objeto de analise com fins ao provimento do pleito.

A GGREC entendeu que este item de indeferimento foi motivo de exigéncia técnica
abordado no item 19. lll da Notificagdo n® 0136757/19-9 e que a empresa deixou de enviar
documentagdo exigida em fase de analise, apresentando-a apenas em fase recursal, o
que ndo poderia ser aceito. Considerou que em fase de andlise ndo foi apresentada a
requerida Validacdo do processo produtivo, em desateng¢ado ao Inciso X (a) do art. 31 da
RDC 64/20009.

Para tal item de indeferimento, ndo foi aceita a documentacdo apresentada em fase
recursal.

Da nao comprovacao da validacao de todos os testes utilizados no controle de qualidade do

produto

105.

106.

107.

108.

109.

A area técnica apontou, no oficio de indeferimento, que a empresa nao realizou validagao
de todos os testes utilizados no controle de qualidade do produto, enviando via
cumprimento de exigéncia, apenas cronogramas para a sua conducao.

No recurso de 12 instancia, a empresa ressaltou que executou as validagdes do produto
acabado e apresentou-as no cumprimento a notificacdo n® 0136757/19-9. Entretanto,
afirmou que foi necessario realizar a validagdo dos métodos de pureza radioquimica (PR-
VAL-021 e RE-VAL-021) e outras impurezas por RadioHPLC (PR-VAL-020 e RE-VAL-
020), em cumprimento a monografia da Farmacopeia Europeia, sendo tais documentos
apresentados no Anexo 08 daquele recurso.

No recurso de 22 instancia, a recorrente nao trouxe argumentacdo especifica para este
item de indeferimento.

A GGREC entendeu que, pela argumentacdo da empresa no recurso de 12 instancia,
alguns testes chegaram a ser apresentados quando do cumprimento da exigéncia técnica.
Entendeu, ainda, que os ensaios de Pureza radioquimica e outra Impurezas no produto
deixaram de ser realizados e somente foram enviados por ocasido do recurso. Portanto, a
documentagéo néo foi aceita, pois entendeu que deveria ter sido apresentada em fase de
analise. Concluiu que ndo houve o cumprimento pleno do Inciso X (a) do art. 31 da RDC
64/2009.

Para tal item de indeferimento, ndo foi aceita a documentacdo apresentada em fase
recursal.

Da inadequacao dos estudos de estabilidade executados para o frasco P

110.

111.

A area técnica apontou no oficio de indeferimento que a empresa nao cumpriu,
adequadamente, os itens 28, 29 e 30 da exigéncia 0136757/19-9.
A area técnica afirmou que, quanto ao prazo de validade do frasco P, a resposta da



112.

113.
114.

115.

116.

empresa nao foi satisfatéria e que cronogramas nao foram aceitos como cumprimento de
exigéncia.

No recurso de 12 instdncia, a empresa, apenas apresentou no Anexo 02, o protocolo de
estudo de estabilidade de longa duracdo, revisado, de acordo com a Farmacopeia
Europeia 9.0, e as tabelas com resultados parciais de 3 lotes.

As alegacodes trazidas em 22 Instancia sao basicamente as mesmas.

A GGREC considerou que, além dos estudos nao terem sido apresentados de forma
satisfatéria em fase de analise, os estudos enviados em fase recursal foram apresentados
de forma parcial.

Entendeu, portanto, que a empresa falhou em comprovar que os estudos de estabilidade
para o frasco P foram executados em conformidade com a legislacéo atual, ndo atendendo
a contento o disposto no Inciso lll, do art. 33 da Resolucdo - RDC n? 64/2009.

Para tal item de indeferimento, ndo foi aceita a documentacdo apresentada em fase
recursal.

Consideracoes finais

117.

118.

119.

N&o obstante os itens de indeferimento possuirem o devido embasamento legal e técnico,
ha questdes outras que devem ser consideradas.

Incialmente, verifica-se que foram adotados critérios diferentes para a reconsideracéo e
avaliagdo dos itens de indeferimento. Para um dos itens, foi acatada documentagcéo
apresentada na fase recursal e houve a retratagdo. No entanto, ndo houve justificativa para
a nao aplicacdo do mesmo critério aos outros itens de indeferimento, a nédo ser o
descumprimento da legislacédo e a ndo utilizacdo da fase recursal como fase de analise da
peticdo.

A recorrente apresentou, por meio do recurso administrativo e aditamentos, documentagéo
para complementacao do processo, a saber:

o 29/03/2016 — aditamento expediente Datavisa n° 1421838/16-1 - inclusdo de
acondicionamento primario devido a adi¢cdo de um frasco para lavagem do gerador
de Galio 68 no kit do produto DOTATOC e apresentacédo dos resultados conclusivos
da estabilidade acelerada e parciais da estabilidade de longa duracdo e de
fotoestabilidade;

o 03/08/2016 - aditamento expediente Datavisa n° 2144369/16-6 - inclusdo de
informagdes ndo contidas no processo original e alteracdo do fabricante do principio
ativo;

o 27/09/2018 — aditamento de expediente Datavisa n® 0939004/18-9 — documentagéo
do farmaco;

o 01/11/2019 - aditamento de expediente Datavisa n® 2664954/19-3 - substituicdo do
tipo de agua utilizada no produto DOTATOC, de agua ultrapurificada para agua para
injetaveis;

o 19/11/2020 — Recurso administrativo de expediente Datavisa n® 4081908/20-6 —
Protocolo e relatorio de validagdo do doseamento do edotreotida (produto acabado e
matéria-prima); Protocolo e relatorio parcial de estudo de estabilidade do produto
acabado; Registro e Informacbes de seguranca e eficacia para o radiofarmaco
DOTATOC-Ga68 — dados da Europa, EUA, Estudos clinicos de fase 1, 2 e 3
publicados com o produto DOTATOC-Ga68; declaracdo de uso do produto por
instituicbes de saude; métodos de analise de qualidade do produto acabado;
Relatorio e laudos de analise do produto acabado; relatério final de validacdo do
processo de fabricagdo do produto acabado; protocolo, relatério de validacdo de
determinacdo de pureza radioquimica do produto acabado e dados brutos da
validagéo; protocolo e relatério de validagdo parcial do doseamento do produto



120.

121.

122.

123.

124.

acabado e dados brutos;

o 19/11/2020 — Recurso administrativo de expediente Datavisa n°® 2871992/21-5 -
Relatorio do estudo de estabilidade de longa duracao do frasco P e A; Protocolo e
Relatorio Parcial de estudo de estabilidade de acompanhamento do frasco C;
Protocolo e Relatério de estudo de estabilidade acelerado e longa duragdo e
Protocolo e Relatério de Fotoestabilidade do frasco D; Protocolo e Relatério de
estudo de estabilidade acelerada e longa duracdo e Protocolo e Relatério de
Fotoestabilidade do frasco E; Relatorio Parcial de estudo de estabilidade de
acompanhamento dos frascos F e R; Relatério Parcial de estudo de estabilidade de
acompanhamento do frasco G; Protocolo e Relatério de estudo de estabilidade
acelerada e de longa duragcdo (parcial) e Protocolo e Relatério de estudo de
Fotoestabilidade do frasco para lavagem; e

o 13/05/2021 - aditamento de expediente Datavisa n® 1847385/21-7 - atualizar os
resultados dos estudos de estabilidade conduzidos com o radiofarmaco kit
DOTATOC, que foram previamente enviados no cumprimento da notificagdo de
exigéncia n® 0136757/19-9 e no protocolo do Recurso Administrativo, expediente n.
4081908/20-6 - Protocolo e Relatorio de estudo de acelerado e longa duragao e
Protocolo e Relatorio de Fotoestabilidade dos frascos P, A; Protocolo e Relatorio
Parcial de estudo de estabilidade de acompanhamento do Frasco C; Protocolo e
Relatorio de estudo de estabilidade acelerado e longa duracdo e Protocolo e
Relatério de Fotoestabilidade do frasco D; Protocolo e Relatorio de estudo de
estabilidade acelerada e longa duracao, e Protocolo e Relatério de Fotoestabilidade
do frasco E; Relatério Parcial de estudo de estabilidade de acompanhamento dos
Frascos F, R; Relatério Parcial de estudo de estabilidade de acompanhamento do
frasco G; Protocolo e Relatério de estudo de estabilidade acelerada e de longa
duracao (parcial) e Protocolo e Relatério de estudo de Fotoestabilidade do frasco
para lavagem.

Portanto, especificamente para o caso em questao, nao é razoavel se negar o pedido de
registro considerando-se apenas a auséncia de documentagéo, que atualmente ja consta
do processo.

Ha que se considerar ainda que a Resolucdo - RDC n® 64/2009, que dispde sobre o
Registro de Radiofarmacos, ndo se encontra mais vigente, tendo sido revogada pela
Resolugao - RDC n® 451/2020 em data anterior a decisao do recurso interposto contra o
indeferimento e do presente recurso. A nova Resolugao trouxe atualizagbes importantes,
inclusive a possibilidade de isencéo de registro e regularizacdo mediante notificagao para
radiofarmacos.

Ainda, foi publicada a Instrucdo Normativa - IN n® 80/2020, que regulamenta a
documentagéo necessaria para o protocolo de registro de radiofarmaco.

Sao, portanto, avangos regulatérios que devem ser considerados no presente processo,
ainda mais se considerarmos que tratamos aqui de uma peticdo do ano de 2015, com
documentagdo atualizada no decorrer do tempo, o que torna necessario se reavaliar o
processo, ainda mais se considerarmos a indicagao do produto aqui debatido (diagnéstico
de tumores neuroenddcrinos) e a informagao da empresa de que ndo ha substituto para o
produto no mercado.

Caso entenda necessario, a area técnica poderd exarar exigéncias no decorrer de sua
reandlise, para adequagao a legislacao vigente.

VIl- CONCLUSAO DO RELATOR

125.

Considerando os aspectos relatados, VOTO por CONHECER e DAR PROVIMENTO ao



recurso, com retorno da peticdo a area técnica para reanalise, considerando-se 0s

aspectos debatidos no presente voto. Caso entenda necessario, a area técnica devera
emitir exigéncias durante sua analise.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,

em 27/04/2022, as 18:04, 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.
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