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Processo n? 25351.902492/2022-34

Expediente n® 4205176/22-8

Analisa a solicitacdo de excepcionalidade
referente  a extensdo do prazo para
transferéncia de titularidade (Nova Quimica /
Multilab).

Area responsavel: Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED)

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de pedido das empresas Nova Quimica Farmacéutica S/A e Multilab
Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda para concessdo de prorrogacao de
prazo previsto no artigo 26 da Resolucao-RDC n? 102/2016 para protocolo das peticoes
referentes a Transferéncia de Titularidade de registros medicamentos.

As empresas afirmam que passaram por uma operagao societaria de
incorporacdo, em que a NOVA QUIMICA foi incorporada pela MULTILAB, que passou a
suceder-lhe em todos os direitos e obrigagdes, inclusive no que se refere aos registros
sanitarios perante a Anvisa.

Em 14 de setembro de 2021, por meio da 38° Alteragédo do Contrato Social da
MULTILAB, foi informado que houve solicitacdo de alteracdo da sede social da Multilab de
Sao Jerdbnimo/RS para Hortolandia/SP, na Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, s/n,
Km 08, Chacara Assay, Bloco V, Pavimento Térreo - CEP 13186-901, Hortolandia, Sao Paulo.

A incorporacdo da NOVA QUIMICA pela MULTILAB e a transferéncia da sede
social da MULTILAB para Hortolandia sdo operagdes que demandam a regularizagdo de
diversos processos de registro de medicamentos, cerca de 239 (duzentos e trinta e nove).
Considerando que para cada registro faz-se necessario o protocolo de duas peticées (uma de
cancelamento de registro pela empresa sucedida, no caso NOVA QUIMICA, e outra de
transferéncia de titularidade pela empresa sucessora, no caso MULTILAB), devem ser
protocolizadas 478 (quatrocentas e setenta e oito) peticobes concomitantemente perante esta
Anvisa, no que se refere exclusivamente aos tramites previstos na Resolucdo-RDC n?
102/2016, que dispde sobre transferéncia de titularidade. Adicionalmente a empresa devera
protocolar em até 30 dias as notificacbes de alteragdo de texto de bula e notificacdo de
alteracdo de rotulagem relacionada as caracteristicas da nova empresa titular do registro,
conforme artigo 33 da RDC 102/2016.

O art. 26 da RDC 102/2016 prevé o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para
protocolo concomitante das peticobes de cancelamento e transferéncia de titularidade,
contados a partir da data do arquivamento do ato societario registrado na junta comercial
competente, ou da celebracéo do instrumento contratual de transferéncia de ativos ou de um
conjunto de ativos, conforme o caso.



A fim de cumprir 0 prazo, as empresas teriam que protocolizar as 478
(quatrocentas e setenta e oito) peticdes de cancelamento e transferéncia de registro até 06 de
fevereiro de 2022.

A MULTILAB sinalizou ainda que pretendia transferir sua sede social para
Hortolandia, e tal alteragédo poderia representar outras 239 (duzentas e trinta e nove) petigdes
relativas a regularizagéo de tal alteracdo. Objetivando otimizar a regularizacao dos processos
de registro e submeter um volume menor de peti¢cdes, as empresas optaram por aguardar ao
maximo a conclusdo dos procedimentos concernentes a transferéncia da sede social da
MULTILAB para Hortolandia para, entdo, regularizar a transferéncia de titularidade dos
registros sanitarios. Entretanto, houve uma demora nao prevista no procedimento relativo a
alteracao da sede social da MULTILAB de Sao Jer6nimo para Hortolandia, o que atrasou todo
o tramite de regularizacdo. Apos o saneamento desta pendéncia (alteracdo social), a
transferéncia de titularidade poderia ser feita reduzindo a necessidade de 239 peticdes de
regularizacao.

Considerando o prazo previsto na Resolucdo-RDC n? 102/2016 para
regularizagcdo concomitante das transferéncias de titularidade dos registros (180 dias), as
empresas requisitaram a prorrogag¢ao do prazo previsto no artigo 26 da Resolu¢cao-RDC n®
102/2016 por mais 90 (noventa) dias, prazo esse que consideraram suficiente para a
finalizacdo do tramite de transferéncia da sede social da MULTILAB para Hortolandia,
permitindo assim a transferéncia das titularidades dos registros da NOVA QUIMICA para a
MULTILAB com sede social em ja em Hortolandia.

As empresas consideram que o pedido acima estda em consonancia com 0s
principios da eficiéncia, da celeridade e da economia processual, que balizam a atuag¢do da
Administracdo Publica. Ainda, destacam a sobrecarga da Anvisa em virtude dos esfor¢os da
Agéncia no enfrentamento da pandemia de coronavirus e que o pedido ndo acarretaria risco
sanitario.

2. Analise
O pedido de excepcionalidade foi protocolado em 28/01/2022.

A GQMED/GGMED emitiu a Nota Técnica 8 (SEI n® 1766697) em 07/02/2022,
com a seguinte conclusao:

3. Conclusao

Sob o ponto de vista do registro dos medicamentos, tem-se que eventuais riscos
sanitarios decorrentes da aceitagdo do pedido de prorrogagao de prazo para protocolo de
peticdes sdo, de fato, minimos. Este racional considera que os protocolos necessarios
visam apenas a formalizacdo da responsabilidade e direito quanto ao registro sanitario
dos medicamentos junto a Anvisa e que as mudangas que possuem impacto no mercado,
como a atualizagdo dos dizeres presentes em bula e rotulagem, s6 serdo feitos apos a
vigéncia da Transferéncia de Titularidade.

Ressalta-se que a solicitagdo incorre na auséncia de recolhimento de taxas de 239
peticoes ao passo que representa também menor volume de peticoes submetidas a
andlise da area técnica.

Por fim, considerando que solicitagdo em comento foge aos critérios estabelecidos em
Resolucdo de Diretoria Colegiada, entende-se que esta deve ser julgada pela Diretoria
Colegiada, por meio de excepcionalidade.

Em face de duvidas quanto a natureza de alteracdo de “sede social”, em
11/02/2022 ocorreu reunidao com a requerente para esclarecimentos quanto a solicitacdo de
excepcionalidade. Nesta ocasido, a empresa informou que j4 havia protocolado todos os
pedidos de transferéncia/cancelamento, assim sendo, o pedido inicial de “prorrogacao” restou



prejudicado por perda de objeto. Nao obstante, foi informado que os 236 pedidos foram
protocolados apds o prazo regulamentar (06/02/2022) estabelecido pelo artigo 26 da RDC
102/ (180 dias).
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Nesta direcao, a empresa foi orientada a aditar um complemento com alteracao
de escopo a solicitagdo de excepcionalidade, para que os pedidos de transferéncia
protocolados intempestivamente fossem aceitos. Ainda, a companhia foi orientada para a
apresentacdo de esclarecimentos sobre a natureza da alteracdo de “sede social” pretendida,
considerando que ha indicacdo de que haveria alteracdo ndo somente da sede social, mas
também de CNPJ, que poderia ser considerada uma operacao societaria ou comercial.

A empresa protocolou o aditamento em 03/03/2022 com a relagcédo das peticoes
objeto do pedido de excepcionalidade, ndo obstante, sem detalhamento ou esclarecimento
quanto a natureza da operagado de alteracdo da “sede social”. Assim sendo, registre-se que
esta manifestacdo se refere exclusivamente a possibilidade de avaliacdo das peticdes
protocoladas intempestivamente, ndo abrangendo avaliacdo de mérito ou de conformidade
das peticoes.

Para a tomada de decisao desta relatoria, ndo ha como deixar de apontar os
principios da razoabilidade, da economicidade processual e os esfor¢os realizados na
Geréncia Geral de Medicamentos para o cumprimento dos prazos e tratamentos da fila de
analise, sendo que o indeferimento de 236 registros podera resultar em outros 236 novos
processos de registro para serem novamente avaliados. Isto representaria, em média, 1 ano
de trabalho da GGMED. Ademais, importantes medicamentos podem ser retirados do
mercado, prejudicando o0 seu acesso.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa foi consultada sobre a possibilidade de
relativizacao do prazo de peticionamento, e assim se manifestou:

“Em Conclusao

66. Ante o exposto, conclui-se que, especificamente no caso em apreco, para os fins do
disposto na cabegca do art. 26, da RDC n® 102, de 2006, deve ser considerada a
possibilidade de relativizacao do prazo de peticionamento, forte na boa-fé e no fato
da administracédo de que néo respondeu tempestivamente ao requerimento de prorrogacéo
de prazo formulado pelas interessadas, com repercussdao na confianga legitima e
seguranga juridica.

67. Também concorre em favor da possibilidade de excepcionalidade na situacao
concreta que " ... avalia-se que eventuais riscos sanitarios decorrentes da aceitacao
do pedido sdao minimos. Isto se da pelo fato de que os registros permanecerao validos
durante o trAmite e que as alteragbes decorrentes da transferéncia de titularidade séo,
principalmente, de responsabilidade e direitos, sendo que as mudang¢as nos modelos de
bula e rotulagem quanto ao detentor do registro sé serdo efetuadas apds a vigéncia das
resolugdes de transferéncia e cancelamento, conforme prazo estabelecido na RDC n?
102/2016: ... " (SEI n® 1766697).

68. O nucleo e valor essencial da norma - condicées técnicas e sanitarias do
produto e da empresa, mantida, inclusive, a responsabilizacdo subjetiva pelo
produto - ndao sofrera qualquer relativizacao, preservando-se integra a finalidade e



escopo essencial e primario da RDC n® 102, de 2016.

69. As peticdes de transferéncia de titularidade, ainda que intempestivas, poderdo ser
analisadas, no exercicio do poder de policia sanitario desta Agéncia, que, inclusive,
obriga o recolhimento de Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria -TFVS.

70. Enfim, sob o influxo da juridicidade, que é a representagao qualificada do principio da
legalidade que deve reger a condugao e decisdo da Administragao Publica, pela Diretoria
Colegiada, em obediéncia ao disposto no art. 15, IV, da Lei n? 9.782, de 1999.”

Pelo exposto, entendo que a solicitagdo ndo implica em risco sanitario adicional
para a saude publica, por outro lado, possui significativo impacto positivo nos processos
administrativos internos da Anvisa, razao pela qual mostra-se razoavel o acolhimento da
demanda, primando pela razoabilidade e eficiéncia administrativa.

Registre-se que, apesar de ter buscado a solucao pela via da excepcionalidade,
a empresa deveria ter sido mais diligente aos prazos prescritivos e terminativos estabelecidos
em norma, em alinhamento as melhores praticas regulatérias. Situacbes similares as
relatadas (intempestividade de peticionamento) ndo podem, nem devem, representar modus
operandi da entidade, sob risco de instabilizacdo e grave comprometimento do sistema
institucional de garantia da qualidade.

O caso em espeque esta inserido em um contexto pandémico regimentado por
uma emergéncia em saude publica de importancia nacional e internacional, cujos impactos
foram bastante marcantes nos diversos espectros da atuacdo regulatoria, destacadamente
nos processos de regularizacéo sanitaria. Nao custa repisar que, em face das especificidades
e da destacada singularidade do caso em avaliacdo, a decisdo eventualmente adotada por
este colegiado se revestird de situacao excepcionalissima, que tende a ndo se reprisar sob
mesmo juizo, bem como, ndo se estender para quaisquer outras situagdes congéneres.

Essa é a analise desta relatoria, seguindo para o voto.

3. Voto

Pelo exposto, voto pela autorizagdo para que as peticdes de transferéncia de
titularidade de registro de medicamentos (e de cancelamento) relacionadas no pleito (SEI
1799791), ainda que intempestivas, sejam excepcionalmente avaliadas nos termos das RDC
102/2016.

Sendo este o voto que submeto a apreciacado e a deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Solicito a inclusao deste em Circuito Deliberativo para deliberacao da
Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
21/06/2022, as 10:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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