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Analisa recurso administrativo interposto pela
empresa VITAMEDIC INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA (expediente n® 4460123/22-
9), em face de decisdo proferida pela Geréncia-Geral
de Recursos — GGREC, na 32* Sessao de Julgamento
Ordindria (SJO), realizada em 23 de novembro de
2022, na qual foi decidido, por
unanimidade, CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a
posicdo do relator descrita no Voto n°
108/2022/CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Presentes os pressupostos de admissibilidade, Voto por
CONHECER do recurso e, no mérito, por NEGAR
PROVIMENTO, vez que a insuficiéncia da
documentacao técnica exigida enseja o indeferimento
de peticao de acordo com as alineas “c”, “e”, “f”, “g”
e “h” do inciso I do art. 24 da RDC n° 200/2017 e com
o pardgrafo tnico, art. 2° da RDC n° 204/2005.

Area responsavel: GGMED

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto sob o expediente n° 4460123/22-9, pela
empresa VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, em desfavor da decisdo proferida em 2°
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC na 32" Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO),
realizada em 23/11/2022, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso interposto e NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo descrita no Voto n°
108/2022/CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 30/12/2019, a empresa VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA protocolou peticdo de solicitacdo de registro do medicamento RINITLIV sob o expediente n°
0022549/20-5, processo n°® 25351.003299/2020-57.

Em 12/07/2021, foi exarada a Notificacdo de Exigéncia n® 2573794/21-5 pela GQMED, em
relacdo a qualidade do medicamento. A leitura desta Notificagdo ocorreu em 13/07/2021. O cumprimento
de exigéncia, expediente n. 4472882/21-4, foi protocolado dentro do prazo, na data de 10/11/2021.

O indeferimento da peti¢do foi publicado na Resolu¢ao-RE n° 4.723, de 17/12/2021, DOU
n° 238, de 20/12/2021, Secao 1, pagina 291.

Em 20/12/2021, a empresa foi comunicada dos motivos do indeferimento, por meio do
Oficio 6667711211. A leitura do oficio ocorreu na mesma data.

Em 19/01/2022, a Vitamedic Industria Farmacéutica Ltda interpds recurso administrativo
contra a decisao, sob o expediente n°® 0241427/22-3.
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Em 22/06/2022, na 17* SJO, foi decidido, unanimemente, acatar a conclusao do Voto n°
108/2022-CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA que negou provimento ao recurso.

Em 23/06/2022, foi publicado o Aresto n° 1.510 no DOU n° 117, por meio do qual foi dada
publicidade a essa decisdo denegatéria e enviado o oficio eletrénico n° 4334631226 -
CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA contendo os motivos que ensejaram 0 ndo provimento ao recurso, O
qual foi lido pela recorrente em 24/06/2022.

Em 25/07/2022, a recorrente interpds recurso administrativo em 2% instdncia sob o
expediente n° 4460123/22-9.

. Em 23/11/2022, a GGREC emitiu o0 DESPACHO N° 285/2022-GGREC/GADIP/ANVISA
pela. NAO RETRATACAO da decisdo proferida pela GGREC por meio do Voto n°
108/2022/CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA, na 32* Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO).

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a andlise.

ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Nos termos do art. 6° da Resolu¢do de Diretoria Colegiada — RDC n° 266/2019, sao
pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdo 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° que o recurso podera ser interposto no prazo de 30
(trinta) dias, contados da intimag¢do do interessado. Portanto, considerando que a recorrente tomou
conhecimento da decisdo em 24/06/2022, por meio do Oficio n° 4334631226 -
CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA, e que protocolou o presente recurso em 25/07/2022, conclui-se que o
recurso em tela ¢ TEMPESTIVO.

Além disso, verificam-se as demais condi¢des 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 os pressupostos para o prosseguimento
do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n° 266/2019, razao pela qual o presente recurso
administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo-se a andlise do mérito.

22. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE
A recorrente apresenta sua argumentacao nos seguintes termos:
"II. DOS FATOS:

Inicialmente, € oportuno salientar que ja é de conhecimento desta ilustre Agéncia que a
Vitamedic atua ha anos no mercado fornecendo produtos seguros, eficazes e com qualidade indubitaveis,
sendo compromissada com o desenvolvimento e comercializagdo de novos medicamentos, de modo que
estd sempre buscando aumentar o seu portfélio, investindo em pesquisa e desenvolvimento.

Diante disso, protocolizou nesta i. Agéncia o pedido de registro sanitdrio do produto em
comento, instruindo seu pleito com vasta documentagdo que atendida integralmente a Legislacdo Sanitaria
vigente. Cabe ressaltar que posteriormente a empresa apresentou documentos e dados adicionais nestes
autos, sempre demonstrando a eficicia, qualidade e segurancga do produto que se pretende comercializar.

Todavia, em que pese 0 processo estar em plena consonincia com o preconizado nas normas
vigentes, esta Agéncia indeferiu o pedido de registro sanitirio do produto similar RINITLIV
(DESLORATADINA), alegando, em suma, a auséncia de documenta¢do no processo relacionada ao
Insumo Farmacéutico ativo.

Ato continuo, a empresa apresentou seu Pedido de Reconsideracdo/ Recurso Administrativo, porém, este
ndo foi retratado pela ilustre Area Técnica, e, por esse motivo, o Expediente n° 0241427/22-3 tramitou em
sede recursal nessa ilustre Geréncia.
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Porém, em que pese a empresa tenha demonstrado no seu recurso, bem como tenha
demonstrado em reunido com a CRES1/ANVISA, realizada em 16 de junho de 2022, que a decisdo ora
recorrida € passivel de ser retratada, uma vez que a documentagdo que ensejou o indeferimento do pedido
do registro sanitdrio do produto em questao foi juntada no presente processo antes da andlise do Recurso
Administrativo - Expediente n® 0241427/22-3, esta i. Geréncia negou provimento ao recurso, mantendo a
decisdo proferida pela drea técnica, deixando de considerar vérios pontos importantes do recurso, bem
como desconsiderou a documentagao juntada através dos Expedientes n° 4305971/22-4 e n° 0286915/22-7.

Ocorre que a empresa nao pode concordar com esta decisdo, considerando que o pedido do

registro sanitdrio do produto em questao atende integralmente a todos os requisitos sanitdrios preconizados
pela legislacdo vigente.
Diante disso, a empresa entende que o presente pleito afeto ao produto similar RINITLIV
(DESLORATADINA) esta apto para uma nova reandlise, podendo essa ilustre ANVISA, autorizar a
entrada do produto em tela no mercado brasileiro, por ser seguro, eficaz e com qualidade, sendo razoavel
que esta Agéncia pondere os argumentos que serdo elencados nesta pega recursal.

III. DO DIREITO:

Inicialmente cabe esclarecer em que pese o respeito que a empresa tem por esta i. Agéncia, a
decisdo ora recorrida merece ser reconsiderada, pois trata-se de pleito que estd devidamente instruido de
ampla documentacdo que comprovam a seguranca, eficicia e qualidade do produto em comento.

Cabe esclarecer que os processos administrativos ndo sao baseados em rigidez de atos, mas podem ser
alimentados e instruidos durante todo seu deslinde, até mesmo em contemplagdo ao principio da eficiéncia.

Tal entendimento fica ainda mais evidente ao se observar os preceitos elencados no Artigo
abaixo da Lei n° 9.784/99:

Lei n® 9.784/99:

Art. 3° O administrado tem os seguintes direitos perante a Administracdo, sem prejuizo de
outros que lhe sejam assegurados:

(...)

11l - formular alegagoes e apresentar documentos antes da decisdo, os quais serdo objeto de
consideracdo pelo orgdo competente;

Ora, evidentemente, caso o ordenamento juridico ndo admitisse que o processo fosse
instruido durante todo o seu deslinde, de modo que os documentos fossem admissiveis e considerados na
decisdo, certamente ndo haveria os ditames elencados no artigo acima transcrito.

Nesse ensejo, resta plenamente refutada a decisdo documentos que nio foram apresentados
no pleito inicial da empresa, eis que todos os documentos que atendem a legislacdo sanitdria vigente foram
juntados a estes autos.

Logo, a decisdo recorrida proferida pela édrea técnica e posteriormente validada pela
Geréncia Geral de Recursos ndo devem prevalecer, na medida em que deve ser lembrado que a fungdo e
objetivo desta Agéncia € a promocdo e protecdo da satde publica, o que ndo ocorrerd com decisdo que
manifesta entendimento extremamente burocritico e desconsidera que o produto em comento poderd ser
uma op¢do a mais de tratamento para os pacientes que venham a utilizar RINITLIV (DESLORATADINA).

Cabe esclarecer novamente que todos os pontos elencados nas decisdes proferidas nestes
autos estdo devidamente esclarecidos nos documentos, dados e estudos anexados a este processo, nao
havendo duividas relacionadas ao Insumo Farmacéutico Ativo.

A empresa ainda fez reunido com a drea técnica desta Agéncia tratando do insumo em tela
(ata anexa), sendo evidente a sua proatividade e transparéncia, ratificando de maneira indubitdvel que o
produto atende a todos os requisitos técnicos e sanitarios vigentes.

Nesse sentido, cumpre ressaltar que tal decisdo ndo privilegia os principios da legalidade,
razoabilidade, eficiéncia e proporcionalidade, constantes na Lei. 9.784/1999, a qual regula o processo
administrativo no ambito da Administracdo Publica Federal, visto que, a referida decisdo € dotada de
argumentos que privilegiam apenas burocracia exacerbada, ao ponto de desconsiderar documentos de suma
importancia que foram juntados no processo em comento antes da andlise do Recurso Administrativo -
Expediente n° 0241427/22-3, interposto em I* instancia.
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Ora, importante ainda ressaltar que o caso em questdo ainda estd em tramitacdo, ou seja,
ainda ndo houve exaurimento da esfera administrativa, bem como é importante ressaltar que a juntada dos
Expedientes n° 4305971/22-4 e n® 0286915/22-7* ocorreu em consonancia com o inciso III art. 30 da Lei
n0 9.784/99, ndo havendo motivos plausiveis para ndo serem aceitos.

Assim, considerando que o assunto em questdo nao tramitou em dltima instancia, bem como
considerando que a fase recursal tem como o objetivo o reexame da decisdo outrora proferida pela
Administragdo Publica Federal, o Administrado, segundo a Lei n° 9.784/99, tem o direito de apresentar
documentos antes da decisdo final irrecorrivel, devendo estes serem aceitos e analisados, ao contrario do
entendimento da i. GGREC.

Nesse sentido, ndo pode essa ilustre Geréncia, com a devida vénia, carimbar a decisdao
exarada pela area técnica, ao ponto de desconsiderar o objetivo real da interposi¢cdo de um recurso
administrativo, tendo como um dos seus fundamentos o posicionamento de que a documentacao juntada no
caso em tela, antes da andlise do Recurso Administrado - Expediente n° 0241427/22-3, ndo tem previsao
legal, j4 que, conforme mencionado acima, a Lei Federal n® 9.784/99 assegura o Administrado tal direito
de maneira expressa e inquestionavel.

Nesse aspecto, a empresa acredita ser interessante demonstrar que esse argumento
apresentado por essa ilustre Geréncia ndao é o entendimento da Diretoria Colegiada, pois conforme,
comprova o Voto n° 115/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (Doc. Anexo), cujo Relator € o
Diretor Presidente Antonio Barra Torres, a DICOL decidiu por unanimidade dar provimento ao recurso
citado no voto mencionado, determinando retorno do processo a drea técnica para andlise de documentos
juntados antes da conclusao da andlise do recurso de 1? instancia, veja-se:

83. No entanto, hd que se considerar a argumentacdo da empresa, no recurso de 2°
Instancia. de que a GGREC ndo se manifestou acerca da documentacdo que foi
apresentada antes de sua decisdo e que comprovaria auséncia de contaminacdo cruzada
dos produtos.

84. De fato, a documentagdo deveria ter sido considerada e analisada pois faz parte da
argumentacdo da empresa e jd constava do processo quando da decisdo da GGREC,
conforme sequéncia temporal a seguir:

* 29/06/2020 - publicada no DOU, a Resolucdo-RE n° 2.17912020;

* 08/07/2020 - interposto recurso sob expediente n° 897711/20-9 e aditamento sob
expediente n° 21944339/20-7;

* 25/08/2020 - ndo retratacdo da decisdo pela drea técnica:

* 23/10/2020 - aditamento de expediente 3687250120-4;

* 03/12/2020 - publicacdo da negativa de provimento ao recurso de 1° instdncia;

* 04/01/2021 foi interposto recurso de 2° instancia sob expediente n° 0049915/21-3.

85. Observa-se que o aditamento foi protocolado apos a manifestacdo da drea técnica e
entes da decisdo acerca do recurso de 1° instdncia.

86. O referido aditamento deveria ter sido considerado na andlise do recurso pois
apresenta documentagdo que, segundo a empresa, poderia ser capaz de comprovar que
os produtos ndo apresentam contaminagcdo cruzada. principal motivador das medidas
sanitdrias adotadas.

87. Tal documentagcdo ndo foi analisada e é parte da argumentacdo da empresa
apresentada no recurso interposto contra a decisdo da GGREC.

94. Portanto, a documentacdo apresentada pela Recorrente deve ser analisada. uma vez
que ndo foi considerada nem pela drea técnica, nem pela drea recursal e pode ser capaz
de comprovar que ndo houve contaminagdo cruzada nos produtos aqui debatidos.

Portanto, na mesma linha do entendimento da DICOL no caso acima mencionado, € certo
que pode sim a empresa apresentar documentos adicionais ao pedido inicial de registro sanitdrio do
produto, privilegiando os preceitos legais vigentes e os principios de direito.

Ademais, caso houvesse algum dado adicional que esta Agéncia entendesse ser necessdrio,
deveria ter sido formulada exigéncia para a complementacdo dos dados e ndo o indeferimento do pleito,
nos ditames do artigo 39, 44 e 60, da Lei n° 9.784/1999, que impde a obrigacdo da Administracdo Publica
em requerer informagdes para formar seu convencimento e decidir de maneira adequada o pleito.
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E evidente, dessa forma, que hé afronta ao principio da Economia Processual, bem como ao
Principio da Eficiéncia, haja vista que se deve aproveitar a0 maximo os atos jid produzidos em um
processo, a fim de se otimizar a prestagdo dos servigos publicos.

Caso a empresa precise comecar o seu pedido de registro do produto do "zero",
desconsiderando todas as anélises ja validadas por esta Agéncia, em que pese nio restarem motivos para o
indeferimento, haveria dispéndios extremamente desnecessarios, envolvendo técnicos, tempo para andlise
e varias outras questdes que giram em torno do processo de registro.

Logo, manter um indeferimento que ocorreu de forma sumdria, ou seja, sem qualquer
exigéncia exarada por esta i. ANVISA, bem como alegar que a documentagdo juntada em fase recursal nao
tem previsdo legal, e, desconsiderar tais documentos, com a devida vénia, € agir em desacordo total com os
principios elencados na Lei, o que deve ser ponderado.

Conforme ja explanado no processo em questdo, € importante considerar que esta Agéncia
possui a prerrogativa de exarar exigéncias nos processos administrativos a fim de requerer informag¢des ou
esclarecimentos adicionais, quando julgar necessdrio, conforme ja amplamente mencionado anteriormente.

z

Além de todo o ji exposto, € oportuno ainda lembrar as dificuldades encontradas pelo
COVID-19, de modo que a pandemia causou dificuldades de em todo o mundo, inclusive no fabricante do
insumo.

Destarte, além do preconizado pela Resolucao-RDC n° 204, de 06 de julho de 2005, alterada
pela Resolucdo-RDC n° 23/2015, que "regulamenta o procedimento de peticdes submetidas a analise pelos
setores técnicos da ANVISA", tratando da possibilidade de que seja exarada exigéncia nos processos
analisados, cabe ainda considerar o momento histérico que o mundo estd passando, o que, por 6bvio,
acarretou uma série de dificuldades, sendo necessdria a razoabilidade esperada nos atos administrativos
para tratativa dos casos afetados pela pandemia.

Assim, ndo pode esta Agéncia ignorar tal fato e desconsiderar todo cendrio mundial que esté
ocorrendo, bem como as dificuldades advindas da emergéncia de sadde publica decorrente do surto do
novo coronavirus (SARS-CoV-2), sob pena de verdadeira injustica e impedimentos da entrada de novos
produtos e novas tecnologias no Brasil, de modo que tal fato foi ignorado pelas areas técnicas, causando
gravosa inseguranca juridica e injustica.

Dessa forma, ao se analisar o presente processo, pode-se constatar um apego exacerbado a
procedimentos burocradticos e administrativos, desconsiderando os beneficios que o produto em comento
trard para a populacdo brasileira, bem como desconsiderando que se trata de um produto manifestamente
seguro, eficaz e com qualidade indubitavel.

Logo, documentalmente e tecnicamente foi demonstrada de forma clarividente que o
produto em comento atende a todos os requisitos sanitdrios e legais vigentes, ndo havendo motivos para
prevalecer o indeferimento do pedido de registro sanitario deste, pois quaisquer questoes afetas a rota de
sintese do insumo poderiam ser devidamente esclarecidas através de notificacdo de exigéncia.

Ademais, cabe ainda mencionar que, acerca da definicdo do material de partida, segue
também o comprovante do aditamento da parte fechada do drug master file (DMF) diretamente para esta
Agéncia de ambos os fabricantes, dando, assim, mais detalhes acerca da rota de sintese, etapas de sintese e
demais informacdes da qualidade. Trata-se dos expedientes 4305971/22-4 e 0286915/22-7%*.

Importantissimo para a andlise desse caso as informagdes adicionais do Fabricante
GLENMARK LIFE SCIENCES LIMITED - B0O755 que impactam diretamente nos itens que motivaram o
indeferimento deste protocolo de registro.

Estd sendo discutido a solicitacio de CADIFA de uma forma atipica para o fabricante
GLENMARK LIFE SCIENCES LIMITED - B0755 conforme SEI/ANVISA - 1845279 - Ata de Reunido,
anexado nessa pega recursal.

Mais detalhes sdo expostos no anexo, mas, de forma resumida, foi esclarecido a COIFA que
o IFA desloratadina ja foi aprovado pela ANVISA em registros sanitdrios de medicamento j4 aprovados por
esta Agéncia.

Ap6s questionamento da COIFA foi informado que ambos os IFAs loratadina (Cadila e
Vasudha) possuem CEP no Edgqm (European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare) que
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inclusive a empresa confirmou que possuem 3 CEPs (um para o IFA desloratadina da Glenmark, um para o
material de partida/IFA loratadina da Cadila e outro para o material de partida/IFA loratadina da Vasudha).

Assim a COIFA planeja adotar um procedimento semelhante ao Edgm de utilizar um CEP
para outro CEP, de modo a utilizar uma CADIFA para outra CADIFA. Neste caso seria possivel utilizar as
CADIFAs de loratadina para a submissao da CADIFA de desloratadina. Entretanto, como este € o primeiro
caso, o procedimento ainda estd em construgdo e avaliacio.

Dessa maneira, a empresa esclarece que o produto € seguro, eficaz e com qualidade, ndo
havendo motivos que justifiquem o indeferimento do seu pleito, ainda mais considerando que todas as
documentagdes faltantes ao fabricante GLENMARK LIFE SCIENCES LIMITED - B0755 foram enviadas
no recurso em 1? estancia e no aditamento a terceiro onde foi enviada a parte fechada do DMF através do
expediente 0286915/22-7 e as informacdes adicionais de qualidade do IFA trazidas aqui.

Através desse mesmo racional seria possivel questionar o fabricante ENALTEC LABS
PRIVATE LIMITED - B0753 havendo a possibilidade de se enquadrar no mesmo caso exposto no
SEI/ANVISA - 1845279 - Ata de Reunido jd que informou a Vitamedic Industria Farmac€utica que os
fabricantes da loratadina, informado como material de partida, sdo Vasudha Pharma Chem Limited e
Morepen Laboratories Ltd. Conforme ja exposto acima o fabricante Vasudha possui CEP para o IFA
loratadina.

Desta forma, foi aduzido que esse assunto ainda estd em discussdo e que poderia ser
utilizado da ferramenta da exigéncia, a fim de fazer diligéncia a esse processo para eventuais
esclarecimentos, sem prejuizo do tempo que a Agéncia ji dispendeu analisando este processo que,
conforme ja explanado, se indeferido, seria protocolado novamente com as mesmas documentagdes e
adicionadas informacdes apresentadas aqui e no recurso em 1* instancia atendendo a todos os critérios
necessarios na legislacdo vigente.

z

Dessa maneira, a empresa confia que demonstrou que o produto € seguro, eficaz e com
qualidade, ndo havendo motivos que justifiquem o indeferimento do seu pleito, ainda mais considerando
que todas as informacdes dos fabricantes GLENMARK LIFE SCIENCES LIMITED - B0755 e ENALTEC
LABS PRIVATE LIMITED - B0753 foram apresentadas.

Ora, ndo restam duvidas de que deve ser reconsiderada a decisdo tomada, sob pena de
verdadeira inseguranca juridica e inobservancia ao devido processo legal e aos principios da razoabilidade,
da proporcionalidade e da eficiéncia.

Diante de todo o exposto, o presente Pedido de Reconsideragdo / Recurso Administrativo
deve ser provido para retorno dos autos para a drea técnica, devendo ser analisados integralmente os
documentos anexados na época do pleito e juntados nesta peca recursal, em contemplacdo ao principio da
eficiéncia, devido processo legal legalidade, finalidade, seguranca juridica, razoabilidade e
proporcionalidade e evitando, desta forma, a necessidade de um novo protocolo de pedido de registro
sanitdrio, com repeticdo de atos processuais ja praticados e uso de recursos humanos parcos desta Agéncia
para refazer andlise regulatdria que ja se encontra deveras avancada.

Finalmente, cumpre acrescentar que nao hd que se falar em risco sanitdrio no presente caso,
pois o produto em debate € seguro, eficaz e serd fabricado com qualidade.

IV. CONCLUSAO E PEDIDOS:
Ante o exposto, considerando as razdes do presente Recurso Administrativo, requer:
I. Seja acolhido o PEDIDO DE RECONSIDERACAO ora formulado;

II. Caso ndo opte pela reconsideracdo de sua decisdo, que esta Geréncia receba a presente
peticdio como RECURSO ADMINISTARTIVO, como determina a Lei n° 9.782/99, bem como a
Resolucao-RDC n° 266/2019, encaminhando o presente processo para andlise e deliberacdo da DICOL;

III. Seja provido o presente pedido.

IV. A juntada posterior de eventual aditamento que se faca necessario, conforme assegurado
pela Lei n® 9.784/99."

Obs.: * Expedientes referenciados incorretamente na alegacdo encaminhada pela empresa,
os expedientes corretos que se referem a esse pleito sdo: 4305974/22-3 e 0286904/22-5
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2.3. DO MERITO

Feita a sintese das alegacOes da recorrente, adentra-se propriamente na matéria objeto do
recurso.

Primeiramente, resta claro que os documentos e estudos necessdrios requeridos para o
peticionamento de uma solicitacdo de registro de medicamentos estdo estabelecidos pela Anvisa nas
Resolucgdes vigentes, nesse caso especifico em tela, nas disposi¢des constantes na RDC n. 200, publicada
em 26 de dezembro de 2017. Os regulamentos e as Resolu¢des da Anvisa estabelecem, de forma clara,
isondmica e com previsibilidade quais documentos devem ser instruidos no processo, de maneira imparcial
a todo e qualquer peticionante de registro de medicamentos.

Neste recurso administrativo de 2° instincia, a Recorrente defende que, anteriormente a
andlise do recurso administrativo de 1* instancia (expediente n® 0241427/22-3), a mesma juntou por meio
dos expedientes n° 4305974/22-3 e 0286904/22-5 a documentacdo que ensejou o indeferimento do pleito,
em momento posterior a publicagdo do indeferimento. Além disso, a recorrente alega que a GGREC
desconsiderou a documentacao juntada aos autos, referente ao "Drug Master File" (DMF), sendo a decisao,
por esse fato, passivel de retratacdo e que o pleito estaria apto para uma reanélise.

No entanto, a GGREC destaca no seu Despacho N°  285/2022-
GGREC/GADIP/ANVISA, que a publicacdo do indeferimento da peti¢do inicial ocorreu em 20/12/2021,
sendo protocolado o recurso administrativo de 1 instancia em 19/01/2022. Assim, a documenta¢do
apresentada por meio dos expedientes n° 4305974/22-3 e 0286904/22-5, protocolados em 17/06/2022 e
22/01/2022, respectivamente, foi peticionada ja em fase recursal, ndo tendo como comprovar ocorréncia de
erro técnico ou irregularidade no indeferimento ora recorrido.

A GGREC ainda ressalta que "ndo é adequada a apresentacdo, em fase recursal, de
documentacdo que deveria ser apresentada no ato do protocolo do pedido de registro ou por ocasido de
cumprimento de exigéncia exarada, como busca de extensdo de prazo, além do prazo regulamentar
estabelecido, em vista da isonomia dos prazos aos administrados" (grifo meu). Por fim, a GGREC conclui
que ndo foram apresentadas informagdes ou documentos que comprovam erro técnico ou irregularidade no
indeferimento, capazes de reverter o julgamento anterior. Portanto, ndo se vislumbra a possibilidade de
retratacao da decisdo proferida.

A requerente alega, também, que houve decisdo anterior desta Diretoria Colegiada, no
sentido de admitir retorno do processo a area técnica para analise de documentos juntados antes da
conclusdo da andlise do recurso de 1* instincia, citando o Voto n° 115/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA, que resultou em decisdo por unanimidade de dar provimento ao recurso naquela
ocasido. No entanto, o caso citado nao se trata de um pedido de registro de medicamentos, 0 que nao enseja
em qualquer tipo de comparacdo com a analise a ser embasada na decisdo em epigrafe.

Conforme ja consta no Despacho N° 285/2022-GGREC/GADIP/ANVISA, e aqui ratifico
neste Voto, a Resolu¢do - RDC n° 5, de 13 de fevereiro de 2014 (RDC n° 5/2014), estabelece as
circunstancias no ambito da ANVISA, nas quais serd admitida, em carater excepcional, a juntada de
documentos em instincia recursal em face de recurso interposto. No entanto, o disposto nao contempla a
juntada de documentos em face de recurso interposto contra decisao que indefere registro de
medicamento; mas apenas, em caso de recursos contra decisdo que indefere peticio de renovacao de
registro de medicamento, a juntada de documentos referentes a estudos de bioequivaléncia, estabilidade ou
validacdo de metodologia analiticas iniciados antes do protocolo da peticdo recorrida ou aqueles que,
embora ndo tenham sido iniciados, estejam devidamente justificados na peti¢do inicial.

Portanto, a regulamentagdo vigente ndo admite a apresentacdo de documentaciao nova, cuja
apresentacdo ji era prevista por ocasido do protocolo da peti¢do inicial ou exigida em Notificacdo de
Exigéncia, guardando alinhamento com o disposto nos art. 2°, incisos VI e VII; art. 7° e 11 da Resolucdo —
RDC n° 204, de 6 de julho de 2005 (RDC n° 204/2005).

RDC N° 204, DE 06 DE JULHO DE 2005
Art. 2°

... VI - Indeferimento de Peti¢@o - ato produzido pela autoridade competente seja pela conclusio da

andlise técnica com resultado insatisfatdrio, seja pela insuficiéncia da documentagdo técnica exigida;
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Paragrafo tnico. A insuficiéncia da documentacdo técnica exigida quando do protocolo da peti¢do e a
conclusdo da andlise técnica com resultado insatisfatério pelos documentos apresentados ensejam o
indeferimento da peticéo.

Ressalto que esse é um entendimento exarado pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, na
conclusdo do PARECER n. 00016/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU que tratou de consulta sobre
admissdo de documentos em sede de recurso administrativo interposto em face de decisdo de
indeferimento, onde a douta Procuradoria concluiu: “... a) a auséncia de documentagdo obrigatdria na
peticdo inicial enseja o indeferimento do pedido...”

“..f) ndo devem ser aceitos, em fase recursal, documentos que deveriam ter
obrigatoriamente instruido a peticdo inicial ...”

Assim como ja exposto pela Procuradoria em seus pareceres, nao se deve admitir, em fase
recursal, a juntada de documentos que deveriam ter instruido o pedido inicial. A busca pela verdade
material e o informalismo procedimental no processo administrativo ndo podem servir para desleixo na
tramitacdo dos feitos e burla a prazos e formas processuais, pois existem procedimentos legais
preestabelecidos para o processo administrativo que devem ser obedecidos, sob pena de violagao do devido
processo legal.

Ademais, frente as alegacdes elencadas no recurso de segunda instancia, faz-se importante
pontuar que uma eventual excepcionalidade de se admitir a juntada de documentos apds o recebimento da
notificacdo do indeferimento de pedido de registro, além de ndo estar prevista em nenhuma normativa
vigente, fragilizaria o processo de registro de produtos da Agéncia, uma vez que enseja a ndo isonomia dos
prazos aos administrados. A instru¢cdo processual das peticdes de registro estd prevista de forma clara para
todo e qualquer peticionante, que somente deve fazé-lo mediante porte de todos os documentos requeridos
nas normativas vigentes. Portanto, permitir a juntada de documentos previstos no peticionamento apenas
no periodo recursal, como busca de extensdo de prazo além do prazo regulamentar estabelecido, vai contra
os principios isondmicos da Agéncia, que sdo valorosos e inegocidveis por essa DICOL.

Diante de todo o exposto, ndo se vislumbram motivos capazes de reverter a decisao
proferida pela Geréncia-Geral de Recursos — GGREC na 32 Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO),
realizada em 23/11/2022, quando se decidiu por unanimidade, CONHECER do recurso interposto sob o
expediente n° 4460123/22-9 e NEGAR-LHE PROVIMENTO.

3. CONCLUSAO

Ante todo o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR provimento ao recurso
interposto sob o expediente n° 4460123/22-9.

E o voto que submeto a apreciacdo e, posterior, deliberagdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de circuito Deliberativo.

eil _ Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em 17/08/2023, as 11:43,
- - [Ely conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n°® 10.543, de 13 de

assinatura

eletrénica novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

e A
S I'-""I.;.'II f,__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
oo 1‘#..”' 2 informando o cddigo verificador 2502939 e o codigo CRC D1842437.
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